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VISTO e! Expediente N° 1-0047-0000-021945-12-6 del
Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO
BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C., solicita el cambio de rétulos vy
prospectos y nueva condicién de expendio de! producto denominado
IBUDEX / IBUPROFENQO, forma farmacéutica y concentracién:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS IBUPROFENO 400 mg -
DEXTROPROPOXIFENC NAPSILATO S8 mg; INYECTABLE, IBUPROFENO
LISINATO 400 mg - CLORHIDRATO DE DEXTROPROPOXIFENO 50 mg,
autorizado por el Certificado N° 50.196 y Disposicion N® 1547/02.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Ley N° 16.463 y del Decreto N° 150/92 y la Disposiciéon N°: 5904/96.

Que existen en plaza productos con similar formulacion y
condicién de expendio a la peticionada.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos exigidos por

las Disposiciones ANMAT Nros. 3686/2011 y 753/2012.
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Que a fojas 91 y 92 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacion de Medicamentos.

Que los procedimientos para las modificaciones vy/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT M° 5755/96 se encuentran establecidos en la
Disposicién ANMAT N°© 6077/97.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1.490/92 y 425/10.

Por ¢llo;

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma INSTITUTO BIOLOGICO
ARGENTINO S.A.L.C., titular del Registro de la Especialidad Medicinal
denominada IBUDEX / IBUPROFENO, forma farmacéutica vy
concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS IBUPROFENO 400 mg -
DEXTROPROPOXIFENO NAPSILATO 98 mg; INYECTABLE, IBUPROFENO
LISINATO 400 mg - CLORHIDRATO DE DEXTROPROPOXIFENO 50 mg,

a cambiar la condicién de expendio del producto antes mencionado, la
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que en lo sucesivo serd de: BAJO RECETA ARCHIVADA,
ESTUPEFACIENTE LISTA III.

ARTICULO 2°.- Autorizase el cambio de rétulos y prospectos
presentado para el producto ya mencionado, aprobado por Certificado
NO 50,196 y Disposicién N© 1547/02, propiedad de la firma INSTITUTO
BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C., cuyos textos constan de fojas 85 a
90, para los rétulos y de fojas 67 a 84, para los prospectos.

ARTICULO 39, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N© 1547/02 los prolspectos autorizados por las fojas 67 a 72 y
los rétulos autorizados por las fojas 85 y 88, de las aprobadas en el
articulo 29, los que integraran en el Anexo I de la presente.

ARTICULO 4°.- Acéptase el texto del Anexc de Autorizacidn de
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 50.196 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 5°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicidn conjuntamente con los prospectos y Anexo, girese al
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Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-021949-12-6 d““ﬁ"i"

DISPOSICION N° Dr. OTYO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°...... fg’g‘f@ ...... , a los efectos de ser anexado en el Certificado
de Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 50.196, y de acuerdo a lo
solicitado por la firma INSTITUTO BIOCLOGICO ARGENTINO S.AL.C,, la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie,
del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) bajo:
Nombre Comercial /Genérico / s: IBUDEX / IBUPROFENO, forma
farmacéutica y  concentracion: COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS
IBUPROFENO 400 mg - DEXTROPROPOXIFENO NAPSILATO 98 mg;
INYECTABLE, IBUPROFENO LISINATO 400 mg — CLORHIDRATO DE
DEXTROPROPOXIFENO 50 mg.-
Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 1547/02.-

Expediente tramite de autorizacién: 1-47-0000-005013-00-7.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Cambio de Condicion | VENTA BAJO RECETA | VENTA BAJO RECETA
de Venta ARCHIVADA.- ARCHIVADA.
ESTUPEFACIENTE
LISTA III.-
Rétulos y prospectos | Anexo de Disposicidn | Rétulos de fs. 85 a 90,
N° 1547/02.- corresponde desglosar
fs. 85 y 88. Prospectos
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de fs, 67 a 84,
corresponde desglosar
defs. 67 a 72.-

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del
REM a INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.L.C., Certificado de
Autorizacidon N° 50.196, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias del mes de 2 4 JUN 2013

All k'wil-w
Expediente N° 1-0047-0000-021949-12-6 :
DISPOSICION N° Dr. OTTO A. ORSINGHER
| 391 0 S EEen
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IBUDEX
IBUPROFENO
Comprimides Recubiertos-Inyectable

Industria Argentina

ADVERTENCIAS

Se han reportado numerosos casos a nivel internacional de sobredosis accidental e intencional
con dextropropoxifeno solo o en asociacién, alguno de ellos fatales dentro de ia primera hora
luego de la ingesta de sobredosis . Muchos de estos casos han ocurrido en pacientes que
consumian al mismo tiempo alcohol u otrofs depresories del SNC (tranquilizantes, relajantes
musculares, antidepresivos, etc.)

Los pacientes, sus cuidadores y las familias deben ser informados sobre este riesgo y se debe
aconsejar sobre 1a necesidad de estar alerta ante la aparicién ideas y comportamientos suicidas.
S8e han descripto casos de pacientes y voluntarios sanos con modificaciones
electrocardiograficas, por lo que se contraindica en pacientes con antecedentes cardiacos
(arritmias, blogueos de conduccion, prolongacion del QTe¢ en el ECG).

En ancianos y pacientes con insuficiencia renal NO debe administrarse dextropropoxifeno, dado
que puade aumentar el metabolito cardiotoxico norpropoxifeno.

El propoxifeno se encuentra incorporado dentro de un plan de Farmacovigilancia sugerido por la
ANMAT.

Venta bajo receta archivada. Estupefaciente Lista Il

“Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion meédica ¥ no puede repetirse sin nueva
receta”

Formula :
Cada comprimido recubierto contiene :

Dextropropoxifeno napsilate................ccoiiien e, 98mg
IDUPIGTBNO ... e 400mg
Almidonde Maiz................ 53mg
Polivinilpirrolidona..................o 35mg
Aleohol etilico.........oo e 0,3ml
Estearato de Magnesio..............ooo oo .20mg
Dioxido de Silicio coloidal............coooooiiiiiie e, 20mg
Almidén glicolate $8dico............cooccviii 18mg
TalCO.. o 14mg
Alcohol isopropilico..........ooo o 186mg
Cloruro de Metileno......... ... .o, 404mg
Hidroxipropilmetilcelulosa................ooo 23mg
Polietilenglicol B000...............ccov 8mg
Didxido de THanio..........c.oovv i 11mg

Cada frasco ampolla liofilizado contiene:

thuprofeno lisinato ... 400 mg
ACIBO CIIMICO ... e 8.4mg
Fosfato disédico... ... 6.6mg
Manitol ... 265mg
Lactosa

INSTITUTO BIOLORICD
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Cada_ampolla disolvente contiene:

Dextropropoxifenc clorhidrato..................ccoooiii
Bisulfito de sodio....................o
Acido clorhidrico ¢.s.p. pH 3

Excipientes y agua destilada para inyectables c.s.p. 5ml

Accidn Terapéutica:
Analgésico.Antiinflamatoric no esteroide.

INDICACIONES PARA EL TRATAMIENTO VIA ORAL:

Analgesia en dolor post operatorio

Para el tratamiento a corto plazo del dolor post operatorio, reservado para estados dolorosos agudos severos,
en adultos que no respondan a los antiinflamatarios no esteroideos u otros farmacos utilizados en ¢! tratamiento
del dolor. '

El dextrepropoxifeno no se debe utilizar en pacientes menores de 18 afos.

Analgesia en dolor por cancer

Para el tratamiento de! dolor relacionado al cancer, reservado para estados dolorosos de intensidad moderada,
en adultos que no respondan a fos antiinflamaterics no esteroides u otros farmacos utilizados en el tratamiento
del dolor.

El dextropropoxifene no se debe utilizar en pacientes menores de 18 afios,

INDICACIONES PARA EL TRATAMIENTO PARENTERAL:

Tratamiento a corto plazo de! dolor post operatorio y relacionado al cancer cuando fa administracién por via oral
no pueda realizarse.

La administracion parentera! es reservada para los estados dolorosos de intensidad severa,

El dextropropaxifeno no se debe utilizar en pacientes menocres de 18 afios.

Accion farmacologica: :

El ibuprofeno es un antiinflamatoric no esteroide, que inhibe la enzima ciclooxigenasa, da lugar una disminucidn
de ia formacion de precursores de las prostaglandinas y de los tromboxanos a partir de! 4cido araquidénico.
Inhibe de manera reversible la agregacion plaguetaria, pero menos que ¢l acido acetilsalicilico .

La recuperacion de la funcion plaquetaria se produce en el plazo de un dia después de suspender el
tratamiento .

El Dextropropoxifenc , es una droga morfenosimil. Produce analgesia al unirse a receptores esterecespecificos
ubicados en numerosos lugares del sistema nervioso central. Altera los procesos que afectan tanto la
percepcion como la respuesta emocional del dolor. Se ha propuesto la existencia de multiples subtipos de
receptores opiaceos; dos de ellos,u y k son los mediadores de la analgesia. £l dextropropoxifeno ejerce su
actividad agonista fundamentalmente sobre los receptores |,

Farmacocinética:

El ibuprofeno se absorbe por via oral, en forma rapida, pero los alimentos disminuyen la velocidad de absercién.
Su unién a las proteinas plasmaticas es muy alta ( 98%) y se metaboliza en el higado.

El tiempo hasta alcanzar su efecto maximo es de 1 a 2 horas.

El dextropropoxifenc se absorbe bien por via oral. Su unitn a las proteinas es elevada. Alcanza la
concentracion plasmatica méxima en 1 a 2 horas. Se metaboiiza en el higado y su metabolito, el
nordextropropoxifeno, puede ser toxico. Menos de 10% se elimina en forma inalterada por rifion. Su vida media
es de 6 a 12horas, v la del nordextropropoxifeno de 30 horas.

Posologia y Forma de Administracion :
ADULTOS: la dosis se adaptara al criterio médico y al cuadro clinico del paciente.

La dosis maxima para dextropropoxifeno napsilato es de 600mg/dia. Se debera considerar reducir la dosis en
pacientes ancianos, con dafio renal, hepatico ¥ en consumidores de un inhibidor del CYP 3A4. Como pogclogia
media de orientacién en adultos, se aconseja administrar: Inyectable: 1 a 3 ampollas por dia, por 1.\ lehta.
Comprimidos: 1 comprimido recubierto 2 a 3 veces por dia. Dosis minima: 1 comprifidp recubierto por dia.
Dosis maxima: 4 comprimidos recubiertos por dia.

“ENABENA WARTRNEZ
D'RECC'ON TECNC
INSTITUTO BIOLCGIC

ARGENTINOG S.A.!C.
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Administracién parenteral
Los pacientes con dolor severo, que necesitan urgente alivio, deberian ser tratados con opicides paren
vias intravenosa. La via intramuscular no se considera apropiada para la administracién de analgésicos, en
particular por lo erratico de su absorcion y la posibilidad de complicaciones (intrarterial inadvertida, absceso,
sepsis, formacion de induraciones de tejido reaccional)

La administracién paraenteral es reservada para los estados dolorosos agudos serios, cuando |z administracion
por via oral no puede realizarse. Debido al riesgo de hipotensién arterial, la inyeccion se debe realizar
lentamente (maximo 1 ml/min) con el paciente acostado, bajo vigilancia médica. Los medios necesarios contra
un Shock pesible deben estar disponibles,

Contraindicaciones:

Pacientes alcoholicos o que son propensos a consumir alcohol mientras toman et dextropropoxifeno.

Pacientes con ideas suicidas o propensos a las adicciones .

Contraindicado en pacientes con depresién respiratoria significativa (en ausencia de equipo de resucitacién )y
en pacientgs con asma bronquial o hipercapnia aguda o severa.

Contraindicado en pacientes con sospecha de ileo paralitico.

Hipersensibilidad conocida a algunas de las drogas o a los antinflamatorios no esteroides en general
(broncoespasmos, etc), administracion concominante de medicamentos que contengan orfenadrina, pacientes
con insuficiencia renal o hepatica, llcera péptica en actividad, diatesis hemorragica, discrasias sanguineas,
embarazo, lactancia, nifios menores de 18 afios.

Precauciones:

el dextropropoxifeno no se debe emplear para los dolores leves. Debido al riesge de reacciones adversas
graves su uso esta justificado solo en estados dolorosos serios donde otras medidas no estén disponibles.

Se han descripto casos de pacientes y voluntarios sanos con modificaciones electrocardiogréaficas, por lo que
se contraindica en pacientes con antecedentes cardiacos (arritmias, bloqueos de conduccién, prolongacion det
QTc en el ECG). :

Debe realizarse un ECG previo y durante la administracién del tratamiento.

El metabolismo del dextropropoxifeno se puede alterar por los inhibidores potentes del CYP3A4 (tales como
fitonavir, ketoconazol, itraconazol, troleandomicina, claritromicina, nelfinavir, nefazodona, amiodarona,
amprenavir, aprepitant, diltiazem, eritromicina, fluconazol, fosamprenavir, jugo de pomelo, y wverapamilo)
produciende aumentos en ios niveles plasmaticos del dextropropoxifeno.

Los pacientes que reciben dextropropoxifenc y cualquier inhibidor CYP3A4 deben ser supeivisados
cuidadosamente por un periodo de tiempo prolongado y les ajustes de la dosificacion deben ser hechos solo
con autorizacion médica.

El medico deberd recordar al paciente qgue NUNCA EXCEDA LAS DOSIS RECOMENDADAS, NI CONSUMA
ALCOHOL MIENTRAS TOMA PROPOXIFEND,

Prescribir dextropropoxifeno con cautela en pacientes que reciben drogas antidepresivas o tranquilizantes, y en
pacientes que ingieren alcehel en exceso.

El dextropropoxifeno puede reducir la capacidad de conduccién de vehiculos y manejo de maguinarias.

En algunos estudios se han observado test positives de sangre oculta en heces y valores elevados de
creatinina en suero.

El efecto depresor del dextropropoxifeno sobre el SNC se adiciona con efectos depresores de ofras sustancias .
incluyendo el alcohol. En tales casos el aumento de concentracion en suera, deriva en un incremento del efecto
farmacologico. Esto puede ocurrir cuando el dextropropoxifenc es suministrado a pacientes a quienes se le ha
administrade depresivos, anticonvulsivantes. Con el uso concominante de carbamazepinas pueden presentarse
signos neurolégicos graves, incluso coma.

Meningitis aséptica: si el paciente desarrolla sintomas de meningitis con fiebre y coma, debera considerarse la
posibilidad de su relacion con la administracion del ibuprofenc.

Embarazg: estudios de reproduccion en ratas y conejos a dosis mas bajas que las maximas clinicas no han
demostrado evidencias de desarrollo de anormalidades . Empero, los estudios en animales no siempre predicen
ia respuesta humana . Como no existen estudios adecuados en mujeres embarazadas, debe tene
precaucion y administrarse en casos absolutamente necesarios.
El dextropropoxifeno no deberia ser administrado en mujeres embarazadas {sobre todo en el Uitimo trimg
del embarazo), dade que puede producir hemorragias, peso natal disminuido o partos;ﬁe’fét?ls muertos.

Farm, ANABELA
DIRECCICN
INSTITUTD B SLOGICH
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obtener algin beneficio a pesar de los posibles riesgos.

Lactancia: no existiendo estudios que demuestren la secrecidon por la leche materna, no se
administracion de ibuprofenc durante la lactancia.

Se han detectado niveles bajos de dextropropoxifeno en la leche materna. Estudios de postparto en mujeres
recibiendo dextropropoxifeno, no han podido demostrar efectos adversos en lactantes.

Niflos : no se recomienda la administracion de dextropropoxifeno a nifios, dado gue no existen estudios clinicos
suficientes que establezcan la seguridad de usc en el grupo pediatrica,

Ancianos : puede retrasarse el metabolismo del dextropropoxifeno en alguncs pacientes. Se recomienda en
estos casos reducir la dosis o incrementar &l intervalo de administracion.

Interacciones medicamentosas:

Anticoagulantes_del tipo cumarinice : estudios de corto término, no han podido demostrar que el ibuprofeno
afecte en forma significativa los {lempos de protrombina cuando se administra a individuos gue estén recibiendo
anticoagulantes det tipo cumarinico. A pesar de ello, como se ha reportado sangrade en pacientes recibiendo
ibuprofena y otros agentes antiinflamaterios con anticoagulantes del tipo cumarinico, el médico debe tener
precaucion en estos casos.

Aspirina : estudios en animales, demostraron que la aspirina administrada junto con agentes antiinflamatorios
no estercideos (incluyendo ibuprofeno), produce un decrecimiento en la actividad antinflamatoria con niveles
sanguineos mas hajos que con drogas ne-aspirinas. Estudios en voluntarios normales con una dosis Unica, no
han podido demostrar estos efectos.

Metotrexato : se ha reportado que el ibuprofeno inhibe la acumulacién de metotrexato en el higado del conejo .
Esto podria indicar que el ibuprofeno aumentaria la toxicidad de metotrexano, por lo tanto, debera tenerse
precaucion al administrar ibuprofeno concominantemente con metotrexato.

Furosemida : estudios clinicos han demostrade que el ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la
furosemida y tiazida en algunos pacientes. Durante el tratamiento con ibuprofeno, el paciente deberd ser
ohservado para ver si aparecen sintomas de disfuncion renal.

Litie: en un estudio con 11 voluntarics normales , el ibuprofeno produjo una elevacién de los niveles plasmaticos
de litio y una reduccidn del clearence renal de litic. Este efecte ha sido atribuide a la inhibicidn de la sintesis de
prostaglandina renal, por el ibuprofeno.

La depresién sobre el SNC que ejerce el dextropropoxifeno es aditiva con otros depresores del SNC,
incluyendo alcohol.

El dextropropoxifeno puede retrasar el metaholismo de otras sustancias administradas concomitantemente.
Algunos de estos hechos han sido reportados cuando el dextropropoxifenc ha sido administrado a pacientes
con drogas antidepresivas, anticonvulsivantes o tipe warfina. Con el uso concurrente de carbamazepinas, se
han manifestado severos signos neuroldgicos, incluyendo estados comatosos.

Antagonismos y antidotismos:

Con_carbamazepinas: el dextropropoxifene inhibe el metabolismo de la carbamazepina, produciendo un
aumento de los niveles plasmaticos de la misma, con la posible aparicion de fendmenos téxicos.

Con anticoagulantes orales: por inhibicidn de la biotransformacion, aumenta la accién de estas sustancias con
riesgo de afteraciones hemorrégicas.

Efectos adversos :
El compuesto es en general bien tolerado. Los efectos adversos mas comunes producidos por el ibuprofeno
son gastrointestinales . Estudios clinicos mostraron gue del 4 al 16% de los pacientes, reportaron problemas
gastrointestinales .

Gastrointestinales : nauseas, dolor epigéstrico, acidez (3%-9%); diarrea, molestia abdominal, vémitos,
indigestion, constipacion, flatulencia.

Sistema nervioso central: mareos (3%-9%); dolor de cabeza, nerviosismo, euforia, disforia, alucinaciones y
disturbios visuales menaores.
Dermatolégicos: rash (3%-9%}); prurito.
Metabolicos/enddcrines falta de apelito . i
Cardigvasculares: edema, retencién de liquidos {generalmente megjora ante la discontinuacién de |4 droga).

Los efectos adversos mas frecuentes producidos por el dextropropoxifeno fueren: ibn, nduseas y
vomitos .

Algunos de estos efectos se alivian con el reposo del paciente.

Farm. AN"\‘BEL MARTINEZ
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Excepcionalmente puede presentarse hipoglucemia ¢ hepatitis reversible, incluyendo hepatitis colotatica. / e
Puede ocurrir enfermedad miopatica subaguda luego de una sobredosis ¢ronica de dextropropoxife ‘&«@{‘: T e
La acidosis, hipoxia y depresion del SNC generalizada, predispone al riesgo de arritmias cardiacd€< prads®
ocurrir fibrilacion ventricular o paro cardiaco, que requiera resucitacion cardiovascular.
Ademas del tratamiento con el narcético antagonista (naloxona}, el paciente puede requerir una cuidadosa
dosificacion de un anticonvulsivante para controlar las convulsiones.

Las drogas analépticas {cafeina o anfetamina) no deben ser usadas por su tendencia a provocar convulsiones.
Deben determinarse si se han ingeride concomitante otros depresores del SNC como alcohol, barbituratos,
tranquilizantes u otros depresores pues ésta puede ser la causa especifica de los efectos téxicos.

Menos del 1% de los pacientes tomando dextropropoxifeno, experimentaron estos sfectos secundarios.

Sobredosis:

Sintomas: una sobredosis aguda de dextropropoxifeno proveca la misma sintomatologia que la de un
sobredosaje de narcético; el paciente se encuentra usualmente somnoliento pero pueden presentarse estupor,
© convulsiones . La depresién respiratoria es una caracteristica.

El flujo ventilatorio decrece; provecando cianosis e hipoxia . Con el incremento de hipoxia la pupiia aparece
dilatada. El valor de presién sanguinea disminuye; se deteriora el funcionamiento cardiaco, pudiendo resuitar
en edema pulmonar y colapso circulatorio ; a menos que la depresién respiratoria sea corregida y sea restituida
una adecuada respiracion pulmonar .

Puede presentarse arritmia y dilatacién en la conduccion cardiaca .

Debido a la retencion de CO2 ocurre una acidosis respiratoria metabdlica combinada; habiendo produccién de
acido lactico durante la glicslisis anaerobia. La acidosis puede presentarse mas severa si han sido ingeridas
continuas dosis de salicilatos.,

En caso de sobredosis aguda con ibuprofeno, el estomago deberd vaciarse por vomito ¢ lavaje gastrico,
aunque un poco de droga serd recuperada si hubiese pasado mas de una hora desde la ingesta .

Como la droga es acida, y se excreta por la orina, seria tedricamente beneficioso administrar alcali para inducir
a la diuresis. Ademas, el uso de carbdn activado puede ayudar a redugir la absorcion y reabsorcidn del
ibuprofeno.

En el caso de sobredosis de dextropropoxifeno, debe procurarse al paciente ventilacién v si es necesario
repiracion mecanica asistida, con o sin oxigeno; y presién positiva si se presentara edema de puimén.

El narcotico antagonico naloxona, reducira marcadamente la depresién respiratoria, y deberan administrarse en
forma inmediata de 0,4 a 2mg; preferentemente por via intravenosa.

Si no se obtiene mejoria, debera repetirse la naloxona cada 2 a 2 minutos. Si luego de la administracion de
10mg de naloxona el paciente no responde, deberd cuestionarse si se trata de una toxicidad producida por
dextropropoxifeno . La naloxona podra administrarse también por infusion intravenosa continua.

En el caso de nifios, la dosis inicial usual de naloxona es de 0.01mg/kg de peso corporal. Si no puede
administrarse por via intravenosa, puede hacerse en forma subcuténea o intramuscular en dosis divididas . Si
€s necesario, puede diluirse con agua estéril para inyectables. El lavado gastrico y el carbén activado también
pueden ser (tiles.

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez; 4962-6666

Hospital A. Posadas: 4654-6648."

Presentacion :

Comprimidos recubiertos : envase ¢on 20 comprimidos recubiertos .
envase con 500 comprimides recubiertos
{hospitalario}

Inyectable:

Envases con 1 frasco-ampolla liofilizado y 1 ampolla disolvents.

Envases con 3 frascos-ampolla liofilizado y 3 ampollas disclvente.

Envases con 6 frascos-ampoila liofilizado y 6 ampollas disolvente,

Envases con 12 frascos-ampolla fiofilizado y 12 ampollas disolvente.

Envases con 50 frascos-ampolla liofilizado y 50 ampoilas disolvente.
(hespitalario)
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Conservacién: Temperatura ambiente {20°-26°C), al abrigo de Iz luz.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS ,

Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud de la
Nacién. Certificado N°: 50.196

Fecha dltima revision : Abril 2002

INSTITUTO BICLOGICO ARGENTINO $.A.1.C.

Direccién y Administracion: Pte. J. E. Uriburu 153 -C1027AAC- C.AB.A. Argentina.

Tel: 4953-7215

Laboratorio: Calle 606 Dr. Dessy 351 - B1867DWE Feio. Varela, Pcia. de Bs As. Argentina

Farm. ANABELA,
DIRECCION THCNICA
INSTITUTC BIOLOGICD
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Proyecto de rétulo
IBUDEX
DEXTROPROPOXIFENO-IBUPROFENO
Inyectable

Industria Argentina Venta bajo receta archivada, Estupefaciente Lista 11l

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica”

Composicién:

Cada frasco ampolla liofilizado contiene:
Ibuprofeno fisinato. ... 400myg

Exicipentes........o.co i €S

Cada ampolla disolvente contiene:
Dextropropoxifeno clorhidrato...................... 50mg
Exipientes y agua destilada para inyectables c.s.p............5mI

Posologia: Ver prospecto adjunto

N° de lote: Vencimiento;

Conservacion : Temperatura ambiente (20°-25°C), al abrigo de la luz.

MANTENER ESTE Y 'i'ODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacidn.

Certificado N®...........

Envases con frascoss-ampolla liofilizade y ampolla/s disolvente.

INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.ALLC.

Direccion y Administracion: Pte. J. E. Uriburu 153 —C1027AAC- C.A.B.A. Argentina.

Tel: 4953-7215

Laboratorio: Calle 606 Dr. Dessy 351 —B1867DWE Fcio. Varela, Pcia de Bs As. Argentina

Farm. ANABELR MARYINEZ
Iy DIRECCION Iga
;f INSTITUTO

ARGENTING S.A.l.



Proyecto de rétulo

IBUDEX

DEXTROPROPOXIFENOQ-IBUPROFENO
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina Venta bajo receta archivada. Estupefaciente Lista Ill

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica”

Composicion:

Cada comprimido recublerto contiene:

Dextropropoxifeno napsilato.................... 98mg
fbuprofeno........ooouiii 400mg
Excipientes.................... c.s

Posologia: Ver prospecto adjunto

N° de lote: Vencimiento;

Conservacion : Temperatura ambiente (20°-25°C), al abrige de la luz,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nagion.

Certificado N°...........

Envases: blisters conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C.

Direccion y Administracién: Pte. J. E. Uriburu 153 —-C1027AAC- C.AB.A. Argentina,
Tel: 4953-7215

Laboratorio: Calle 606 Dr. Dessy 351 —-B1867DWE Fcio. Varela, Pcia de Bs As, Argentina

arm. ANABELA IMARTINEZ
DIRECCION TECNICA
INSTITUTD BICLOGICO
ARGENTIND S.A.1C.
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