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BUENOS AIRES, 1 6 MAR 2011

Visto el Expediente N° 1-0047-0000-020320-09-5 del
Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIDUS S.A. solicita se
autorice la Inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (en
adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de I[a misma no existe un producto similar
comerclalizado en la Republica Argentina, ni uno similar autorizado para
su consumo publico en por lo menos uno de los paises que integran el
Anexo I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463
y los Decretos9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), vy
normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 59 del

Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ).
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Que consta la evaluacidon teécnica 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
reline |0s requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que
tos establecimientos declarados demuestran aptitud para el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion
de Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que: a) “La solicitud
de aprobacion de ART 5¢ ge refiere a la formulaciéon de una especialidad
medicinal que contiene, una asociacion de IBUPROFENO 400 mg -
PARACETAMOL 325 mg que sera elaborada en nuestro pais”; b) “Esta
indicada para "Para el control del dolor después de los procesos
quirGrgicos generales en pacientes ambulatorios"”; ¢) “Dicha asociacion
en la forma farmacéutica Comprimidos con la concentracién de 400 mg.
de IBUPROFENO/ 325 mg. de PARACETAMOL respectivamente, cumple
con las caracteristicas de un medicamento de Venta Bajo Receta. En este
sentido la dosificacidn correspondiente es en Adultos y mayores de 12
aftos, 1 comprimido cada 6 u 8 hs. con una dosis maxima de 4

comprimidos por dia”; d) “Estos principios activos a concentraciones



—

2011 — A det Trabajo Decente, ta Satud ¢ Segunidad de tos Trabagadsrcs”

MHenisternto de Satud

Becretaria de Politicas,

Regulacidn ¢ Tnotitutod
UM AT

DISPOSICION No [ 8 8 ‘i

similares se encuentran comercializados por separado en nuestro Pals y
en Paises de Anexo I, los cuales se comercializan con un cociente riesgo-
beneficio aceptable” y e} “Por lo anterior se entiende, que de acuerdo a:
1- Informe de aceptacion de INAME presentado con fecha 1/6/10. 2-
Ensayos clinicos aportados a fs. 16/39, ademds de los antecedentes
descriptos anteriormente, conjuntamente con los prospectos aprobados a
fs. 260/266, indican que la especialidad medicinal cumplimenta los
requisitos de seguridad y eficacia compatible con un articulo 59”,

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales
y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actida en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por elio;
El INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1©- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales {REM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica de la  especialidad
medicinal de nombre comercial IBUTAFIROL FORTE y nombre/s
genérico/s PARACETAMOL-IBUPROFENC ,la que sera elaborada en Ia
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N©
1.2.4., por SIDUS S.A.; con los Datos ldentificatorios Caracteristicos gue
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de [a misma.

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

ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como

o



201t — " Aita det Tuabags Decente, (a Salud ¢ Segunidad de too Trabagadores”
Wincotenco de Salud
Secretaria de Politicas,

Begubacisn e Tuatitutos DISPOSICION Ne |
AUNWAT 1 8 8 “

Anexo III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO

DE SALUD CERTIFICADO N¢ , con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5¢- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo
deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion o importacion del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacion técnica consistente en la constatacién de la
capacidad de produccién y de control correspondiente,

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en e! Articulo 3°
serad por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
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correspondiente. Publiquese en el Boletin Informativo; cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-020320-09-5

DISPOSICION NoO: 1881 {[N‘hw%

| OTTO A. ORBINGHER
UB-INTERvaNTon

q\ AN MA.T
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N©: 1 88 I

Nombre comercial: IBUTAFIROL FORTE

Nombre/s genérico/s: PARACETAMOL-IBUPROFENQO

Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS

Industria: AGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: SIDUS S.A.: CALLE 12 N2 985 PQUE.

INDUSTRIAL PILAR -PCIA DE BUENOS AIRES-.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposicion se detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS,
Nombre Comercial: IBUTAFIRQOL FORTE.

Clasificacion ATC: NO2BE.

N
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Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el control del dolor después
de |os procesos quirdrgicos generales en pacientes ambulatorios
Concentracion/es: 325 MG de PARACETAMOL, 400 MG de IBUPROFENQO,
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: PARACETAMOL 325 MG, IBUPROFENO 400 MG,

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 10 MG, CROSPOVIDONA 20 MG,
AVICEL PH 102 150 MG, COPOVIDONA 40 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO
VEGETAL 4.90 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: 10, 20, 50 y 100 COMPRIMIDOS (éste dltimo solo para
venta hospitalaria).

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 50 y 100 COMPRIMIDOS (éste
ultimo solo para venta hospitalaria).

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservaciéon: CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ Y A
TEMPERATURAS ENTRE 15 °C. Y 30 °C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 1 88 1 IA,\MMG\L\

.. OTTO A. ORSINGHER
P ua-mTERVE"fOR
N.M.AT:
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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 No: l 8 8 1

i
{ .
]
j}J Al k»j L’ﬁ
Dr.jOTTO A. OFlerGHEH

SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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CERTIFICADO

Expediente NC: 1-0047-0000-020320-09-5
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

1 8 8 1 . ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trdmite

N2 1.2.4 , por SIDUS S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo productc con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial IBUTAFIROL FORTE

Nombre/s genérico/s PARACETAMOL-IBUPROFENO

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposicidn se detallan a continuacion:

Lugar/es de elaboracidn: SIDUS S.A.: CALLE 12 N° 985 PQUE.

INDUSTRIAL PILAR -PCIA DE BUENOS AIRES-.
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposicion se detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: IBUTAFIROL FORTE.

Clasificacion ATC: NO2BE.

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para el contral del dolor después
de los procesos quirdrgicos generales en pacientes ambulatorios
Concentracion/es: 325 MG de PARACETAMOL, 400 MG de IBUPROFENO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: PARACETAMOL 325 MG, IBUPROFENQO 400 MG.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 10 MG, CROSPOVIDONA 20 MG,
AVICEL PH 102 150 MG, COPOVIDONA 40 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO
VEGETAL 4.90 MG,

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL,

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

Presentacion: 10, 20, 50 y 100 COMPRIMIDOS (éste Ultimo solo para

venta hospitalaria}.
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Contenido por unidad de venta: 10, 20, 50 y 100 COMPRIMIDOS (éste
ultimo solo para venta hospitalaria).

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ Y A
TEMPERATURAS ENTRE 15 °C. Y 30 °C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Industria: ARGENTINA.

~ 56179

Se extiende a SIDUS S.A. el Certificado N@ , en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

1 B MAR 2011 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

partir de la fecha impresa en el mismo,

i ,
[NY% »ii L
/OTTO A. OREINGHER

B-INTERVENTOR
AN.MAT.

DISPOSICION (ANMAT) No: 1 8 8 1
Dr.
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PROYECTO DE PROSPECTO

IBUTAFIROL FORTE
PARACETAMOL — IBUPROFENC
Comprimidos
Industria Argentina Venta Bajo Receta
FORMULA :
Cada comprimido contiene:
PARACETAMOL CD 3611 mg
{Eguivalente a 325 mg de paracetamol base)
IBUPROFENG 400 mg
Excipientes:
CELULOSA MICROCRISTALINA 150,00 mg
COPOQVIDONA 40,00 mg
CROSPOVIDONA 20,00 mg
DIOXIDO DE SILICIO 10,00 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 4,90 mg
ACCION TERAPEUTICA:

Analgésico — Antiinflamatorio - Antifebril
CLASIFICACION ATC: PARACETAMOL : NOZBEO1 - IBUPROFENO: MO1AE

{INDICACIONES DE USO:
IBUTAFIROL estd indicado para el control del dolor después de los procesos
quirirgicos generales en pacientes ambulatorios.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES:

Acclén Farmacolégica:

La accién analgésica del Paracetamol se debe principalmente a Ia inhibicion de la
sintesis de prostaglandinas (PG) en el SNC, y en menor grado a su accidn
bloqueante de la generacién del impulso dolorosc en la perferia. La accién
periférica puede deberse también a la inhibicién de sintesis de PG. La accidn
antipirética se debe probablemente a su accion sobre el centro regulador
hipotalamico.

El lbuprofenc es un agente antinflamatorio no esterpide, derivado del acido
propidnico, que actia por inhibicibn de ia sintesis de prostagiandinas, Estudios
clinicos han demostrado sus propiedades antiinflamatorias, analgésicas y
antipiréticas.




Farmacocinética:
El Paracetamol se absorbe en forma rdpida y casi completa a parlir del\§
gastrointestinal, comienza a actuar rapidamente y alcanza ia maxima concentré :
plasmatica entre los 30 y 60 minutos. Se distribuye en la mayoria de los telidos.
Atraviesa placenta y se encuentra presente en la leche matema. La union a
proteinas plasmaticas no es significativa en las concentraciones terapéuticas
usugles y aumenta con concentracionas mayores. Tiene metabolismo hepético (90-
85%), su vida media es de 1 a 4 horas, y la eliminacion es renal.
El ibuprofenc es rapidamente absorbido, alcanzandose los niveles séricos maximos
dentro de 1-2 horas luego de la administracion oral. A dosis Unicas de 200 a 800
mg, la relacion dosis/efecto es lineal. Las comidas pueden disminuir ligeramente a
biodisponibilided de Ibuprofeno cuando se administra inmediatamente después de
las comidas.
Cuando la posologia excede los 800 mg, el area bajo la curva no se incrementa
proporcionalmente al aumento de la dosis. La union a las protéinas plasmaticas es
del 99%. Se metaboliza rapidamente y elimina en la orna {1% libre y 14%
conjugado} dentro de las 24 horas de la ingssta. La vida media séricaesde 1,8a 2
horas. Entre el 45 a 70% de la dosis administrada es eliminada por via urinaria bajo
la forma de metabolitos farmacolégicamente inactivos {acdo 2-hidroximetitpropil-4-
fenil—2-propiénico y acido 2-carboxipropil-4-fenil-2-propidnico).

POSOLOGIA:
Adultos y Ninos mayores de 12 afios: 1 comprimido cada 6 u 8 horas. Dosis
maxima: 4 comprimidos por dia.

Adultos mavyores de §5 afios: consulte con su médico.
ADVERTENCIAS:

Se debe evaluar la relacion riesgo-beneficio en los pacientes con: alcoholismo
activo, enfermedad hepdtica y hepatitis viral debido al riesgo de hepatotoxicidad; en
los pacientes con insuficiencia renal en los cuales altas dosis o el uso prolongado
del paracetamol pueds aumentar los efectos adversos renales.

Aun cuando Ibuprofeno es un antiinflamatorio no estercide con menor toxicidad
gastrointestinal, se aconseja no administrarlo a pacientes con antecedentes de
Ulcera péptica 0 hemorragia digestiva.

Se han Informado reacciones anafilacticas en pacientes que no han estado
expuestos previamente al Ibuprofeno.

Enfermedad renal avanzada: se deben exiremar los cuidados si se administra
{buprofenc a pacGientes con deterioro de ia funcidn renal y s6l0 si es necesaria.

e e e e e



Embarazo y Lactancia: _
1°y 2° timestre del embarazo: Los estudios de reproduccidn realizados en anbigle
no mostraron riesgo en el feto aunque no se dispone de estudios controlad
realizados en la mujer embarazada.

3er. trimestre del ambarazo: No debe administrarse Ibuprofenc durante el 3° trimestre
del embarazo en razén del riesgo de cierre prematuro det canal arterial.
Ibuprofenc se detecté en muy pequenas cantidades en [a leche matema (< 1 Ug/ml)
siendo improbable el riesgo de lesiones en el recién nacido.

38

PRECAUCIONES:
Se recomienda controlar periddicamente la funcidn hepética, especialmente en los
pacientes medicados con dosis altas de paracetamol o durante periodos
prolongados.
No se han observado Uiceras de estdmago y sangrado del tracto gastrointestinal en
pacientes bajo tratamiento con Ibuprofeno.
Debera ser utilizado con precaucién y bajo estricto controi médice en pacientes gque
presenten:
Afecclones del aparato digestivo superior, 0 una cardiopatia descompensada.
Antecedentes de uicera péptica, o de hipertension arterial.
Insuficiencia funcional hepaética, insuficiencia renal y problemas de coaguiacién.
O hayan presentado asma bronquial, ya que el ibuprofeno puede desencadenar un
broncoespasmo.
Colagenosis, ya que en algunos casos se detectd una meningitis aséptica.
Realizar controles periédicos a agueilos pacientes que:
- presenten ung alteracidn renal significativa o una seria predisposicion al ser
sometidos a tratamientos proiongados, ya que la eiiminacion de lbuprofenc se
realiza en su mayor parte, por via renai. En casoc necesario podra reducirse la
dosis.
- reciben tratamiento con anticoagulantes en asociacién con ibuprofeno o presentan
trastornos de la coagulacion intrinseca, ya que el ibuprofenc puede inhibir ia
agregacién plaquetaria.
La accibn antipirética y antiinflamatoria puede bajar ia fiebre o atenuar ias
manifestaciones inflamatorias limitando asi los valores en lo que se refiere a una
afeccién doiorosa no Infecciosa y no inflamatoria presunta.
Aun cuando el tbuprofeno es un antiinflamatoric no esteroide con menor toxicidad
gastrointestinal, se aconseja n0 administrario a pacientes con antecsdentes de
Ulcera péptica o hemorragia digestiva.
Se han informado reacciones anafildcticas en pacientes que no han estado

G TOR TECNICD 7 ARODERADO
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" expuestos previamente al buprofeno.
Enfermedad renal avanzada: se deben extremar los cuidados si se adnmjg
ibuprofeno a pacientes con deterioro de la funcién renal y sdlo si es necesaria.

Pruebas de laboratorio:
Se ha observado disminuclén en los niveles de hemoglobina y del hematocrito
especlalmente durants el tratamiento cronico y altas dosis.
Durante los {ratamientos cronicos se recomienda el monitoreo continuc de los
pacientes, aun los asintométicos, previendo la produccidn de tlcera o hemormragias
digestivas.

REACCIONES ADVERSAS
En ciertos casos pueden producirse reacciones:
GATROINTESTINALES: - Frecuentes: dolor epigdstrico, pirosis, nduseas, vértigos,
diarrea, constipacion, indigestion, flatulencia. — Raros: ulceraciones del tracto
gastrointestinal con hemomagias. Ulcera gastroducdenal, hemormagia intestinal,
pancreatitis, gastritis, hepatitis, ictericia.
DERMATOLOGICOS: Ocasionales: rush, prurito, urticaria, plrpura y exantema.
SISTEMA NERVIOSO CENTRAL: - Ocasionales: mareos, cefaleas, vértigos,
ansiedad, estados de confusién, limitaciones de la capacidad de reaccién asociados
a la Ingesta de alcohol. — Raros: depresin, insomnio, somnolencia.
HEMATOLOGICOS: - Ocacionales: Aumento de |a creatinina sérica y anemia. -
Raros: neutropenia, agranuiocitosis, anemia apldsica, anemia hemolitica,
trombocitopenia con o gin pGrpura, eosinofilia.
Informes obtenidos de un solo estugdio clinico revelaron una caida en los valores de
hemoglobina del més del 20% de los pacientes tratados.
SENSORIALES: - Raros; Disminucion de fa agudeza vy/o de las facultades visuales,
pérdida del campo visual y/o percepcidn cromética modificada.
RENALES: Raros: Instficiencia renal aguda en pacientes con deterioro funcional
renal preexistente, aumentos dei clearence de creatinina, azoemla, poliuria, cistitis,
hermaturia.
En ensayos con animaies Ibuprofenio mostré, al igual que con otros antiinflamatorios
no estaeroides, toxicidad renal (necrosis papilar del rifién}. Si bien, esta toxicidad se
presenta raramente en el hombre, se ha observado nefritis intersticial, asociada a
hematuria, profeinuria y a sindrome nefrtico. Ofras formas de toxicidad renal: las
prostagiandinas renales favorecen la regulacion de la irigacién sanguinea dei rifidén,
esta irrigacidén puede encontrarse reducida en los pacientes que presentan una
alteracién renal. El bloqueo de la sintesis de prostaglandinas por antiinflamatorios

ARMACEUYICO
DIMECTON TRCNCO § APCDERADD
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" no esteroides puede provocar suUbitamente, segin la dosis administrad?
descompensacidn renal manifiesta en éstos pacientes. Esta reaccion armegg
sobre todo a 108 pacientes que presentan alteracién renal, insuficiencia cardiad
trastomos de la funcién hepética, asi como también, enfermos bajo tratamiento con
diuréticos o personas de edad avanzada.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad conocida al Paracetamol ¢ al ibuprofeno ¢ cualquier otro
componente de la formulacion. No debe iniciarse el tratamiento en pacientes a
quienes la asplrina u ofros analgésicos antiinflamatarios les preducen asma, rinitis,
urticaria o reacciones alérgicas severas. Uicera péptica activa. Antecedentes de
ulcera recurrente. £i producte no puede ser administrado en caso de enfermedades
renales, hepatica, hepatitis virales o aicoholismo
Pacientes con antecedentes de sindrome de poliposis nasai, angioedema inducidos
por aspirina u otros antiinflamatorios no asteroides. Ulcera gastrointestinal activa,
insuficiencla hepatica severa, insuficlencia renal severa y lupus eritematoso
sistemico.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Con ibuprofeno pueden producirse ias siguientes interacciones medicamentosas:

Anticoagulantes orales y haparina pedrian aumentar el riesgo de hemorragia.

« Litio: Ibuprofeno puede producir una elevacion de los niveles plasmaticos de litlo,
as! como también una reduccion de su clearance renal.

» Diuréticos: en algunos pacientes lbuprofeno puede reducir el efecto natriurética
de la furosemida y de las tiazidas.

s Antiinflamatorios no esteroides: pueden aumentar los potenciales efectos
adversos propios de esta clase de medicamentos.

» Metotrexato: |buprofeno, ai igual que la mayoria de los anliinflamatorios no
estercides, disminuye la eliminacién renal de Metotrexato produciendo niveles
plasmaticos elevados y prolongados, y aumentando el riesgo de toxicidad, Si ei
uso concomitante fuera necesario, se racomienda que el tratamiento con
antiinflamatorios no esteroides se discontinde por espacio de 12 a 24 horas
antes y por lo menos hasta 12 horas después de la administracidén de una
infusion de dosls altas de Metotrexato o hasta que ia concentracidn plasmatica
de Metotrexato haya disminuido a niveles no 1dxicos.

e Sales de oro: Aun cuando los antinflamatorios no esteroldes se utilicen
comuanmente en forma simultanea con compuestos de oro en el tratamiento de la
artritis, debera tenerse en cuenta la posibilidad de que el uso concomitante
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puede aumentar el riesgo de efoctos adversos renales.

+ Ibuprofeno es un medicamente de alta ligadura proteica y, por io tantq pocris
desplazar a otros medicamentos unidos a proteinas. Debido a ello se \ o
un monitoreo médico cuidadoso respecto de |a dosis de otros farmacos de &
ligadura proteica.

Con Paracetamoi pueden producirse las siguientas Interacciones medicamentosas :

« Inhibidores de fa enzima convertidora; produce reduccidn del efecto
antihipertensivo por inhibicion de las prostaglandinas vasodilatadoras.

« Con inductores enzimaticos y/o alcohol: aumenta el riesgo de toxicidad hepatica.

¢ Con saliciiatos u otros AINEs: puede aumentar el resgo de aparicion de
problemas renales.

e Con anticoagulantes: puede aumentar el efecto anticoagulantes.

+ El diflunisal puede aumentar en un 50% la concentraclon de paracetamol,

aumentando el riesgo de hepatotoxicidad.

Puede aumentar ia toxicidad dei cloramfenicol.

(G

SOBREDOSIS
La intoxicacion con AINE puede producir efectos centrales (letargia, somnolencia
relativamente levas} y sintomas gastrointestinales (dolor abdominal, nduseas y
vomitos). Sin embargo, pueden observarse sintomas mas serios como hemorragla
digestiva, insuficiencia renal aguda, convulsiones y coma. La Ingestiéon de 10 a 15¢g
de paracetamol en adultos puede producir necrosis hepatocelular grave y menos a
menudo necrosis tubular renal. Los sintomas comienzan dentro de las primeras 24
horas, con nauseas, vomitos, depresién del sensorio ¥ sudoracion. El dafio hepatico
suele manifestarse con dokr abdominal a las 48 a 72 horas pudiendo desarroliarse
encefalopatia, coma y muerte. Un progresivo incremento del tiempo de protrombina
es un indicador de la evolucion hacia la insuficiencia hepatica. Los pacientes con
antecedentes de alcoholismo o que reciban drogas inductoras enzimaticas son
particularmente sensibles al desarrolic de dafic hepatico. En caso de
sobredosificacién el paciente debe ser hospitalizado para Inmediatamente efectuar
iavado gastrice, administrar carbon activedo y comenzar tratamiento con
acstilcisteina por via oral o0 IV. La efectividad del antidoto es méaxima cuando se
administra en las primeras 8 horas.
Los sintomas mas frecuentemente informados en los que se produjo una
sobraedosificacion accidental con Ibuprofeno son dolor abdominal, néuseas,
vomitos, letargo y marecs, cefaleas y muy raramente depresion del SNC, coma,
insuficiencia renal aguda, apnea y toxicidad cardiovascular.
En casos de sobredosis aguda, por ingestion menor de 100 a 200 mg de
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' Ibuprofeno/kg en nifios, se aconseja vaciar el estémago induciendo al vomito, y £Q
200 a 400 mg buprofeno/kg se debe practicar inmediatamente el lavado géstricol L=
administracion de carbdn activado puede disminuir la absorcion de la droga. 8%
aconsejan las medidas de apoyo a las necesarlas, segun el estado dei paciente y,
ademas, por tratarse de una droga acida que se excreta en la orina, se aconseja la
administracion de alcalis y la induccién de la diuresis.

Ante la eventuaiidad de una sobredosificacion, comuniquess con los centros de
Toxicologia: HOSPITAL GUTIERREZ: (011) 4862.2247/6666 - HOSPITAL
POSADAS: (011) 4658-7777 - HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4801-5555/7767 -
CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA LA PLATA; {0221) 451 5555

PRESENTACIONES:
Envases conteniando 10, 20, 50, y 100 comprimidos. (Este udltimo sblo para venta
hospitalaria)

CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ Y A TEMPERATURAS ENTRE 15°C Y
30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Sldus S.A.

Administracidn: Av. del Libertador 742, \ite. Lopez, Peia. de Bs. As,
lLaboratorio: Ruta 8, Km. 60, Calle 12 N° 985, Pilar, Pcia. de Bs.As.
Director Técnico: Néstor J. Tessore, Farmacéutico.

Especialide! Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°; '

- O T Al e n e s e e e
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PROYECTO DE ROTULO

IBUTAFIROL FORTE
PARACETAMOL ~ IBUPROFENO
Comprimidos
Industria Argentina Venta Bajo Receta
FORMULA :
Cada comprimido contiene:
PARACETAMOL CD 361,1 mg
{Equivalente a 325 mg de paracetamol base)
IBUPROFENG 400 mg
Excipientes:
CELULOSA MICROCRISTALINA 150,00 mg
COPOVIDONA 40,60 mg
CROSPOVIDONA 20,060 mg
DIOXIDO DE SILICIO 10,60 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 4,90 mg
PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 10, 20, 50, y 100 comprimidos (éste Ultimo solo para venta
hospitalaria)
Lote N°:

Vancimiento :
Posologia: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ Y A TEMPERATURAS ENTRE 15°C Y
30°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Envase protegldo con tinta de seguridad, al raspar con un elemento
metéilico apareceréa {a palabra SIDUS identificando validez de origen.

Sidus S.A.

Administraclén: Av. del Libertador 742, Vte. L6pez, Pcia. de Bs. As.
Laboratorio: Ruta 8, Km. 60, Calie 12 N° 985, Pilar, Pcia. de Bs.As.
Director Técnico: Néstor J. Tessore, Farmacéutico.

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




