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“2044 — Afio de Homenafe al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAT DISPOSICION Ne «i 7 g 8

BUENOS AIRES, 18 MAR 201

VISTO el Expediente n® 1-47-22252-12-3.de! Registro de esta

Administraciéon Nacional; y

CONSIDERANDO:

'Que por las presentes actuaciones la firma DR. LAZAR Y CIA
S.A.Q e 1. solicita se autorice una nueva concentracién para la
especialidad medicinal denominada IBUMULTIN / IBUPROFENO
(SUSPENSION ORAL), Certificado n® 39.587.

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 documentacidon 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



<

-2 “2014 — Afio de Homenage al Almirante Guillermo Brown, en ef Bicentenario def Combate Naval de Montevideo”
Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacién

e Institutos DISPOSICION Ne
ANMAT l 7 g 8
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidn ANMAT N° 5755/96
se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

n® 1490/92 y n® 1271/13.

Por ello:

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

ARTICULO 10, - Autorizase a la firma DR. LAZAR Y CIA S.A.Q. e L. para la
especialidad medicinal que se denominéré IBUMULTIN ® la nueva

concentracion de IBUPROFENO 4 g/100 ml, para la forma farmacéutica

"SUSPENSION ORAL, segun datos caracteristicos que se detallan en el

Anexo de Autorizacidon de Modificaciones que forma parte integral de la
presente Disposicion.
ARTICULO 2°©. - Establécese que el Anexo de autorizacién de
modificaciones forma parte integral de la presente disposicién y deberd
correr agregado al Certificado N© 39.587 en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 6077/97..

ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de roétulos a fojas 53 a 58 y
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prospectos obrantes de fojas 59 a /0.

ARTICULO 4°.- Inscribase la nueva concentracion en el Registro Nacional
de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 59, - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Direccién de Gestidn de Informacién Técnica para que efectle la
agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original. Publiquese

en el Boletin Informativo; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n® 1-47-22252-12-3 L:\wa. .
DISPOSICION No . 9 8 Dr. OTIO A. ORSINGHER

i 7 Sub Adminlistrador Nacionaf
VI B A.N.M AT,
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| ANEXO DE_AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 39.587, y de acuerdo a lo
solicitado por la firma DR. LAZAR Y CIA S.A.Q. e L. la nueva concentracion
cuyos datos a continuacion se detallan:

LUGAR DE ELABORACION: DR. LAZAR Y CIA S.A.Q. e I.: Av. Velez
Sarsfield 5853, Carapachay, Provincia de Buenos Aires (ELABORACION
COMPLETA).

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 6638/99

Expediente tramite de autorizacion n°® 1-47-611-99-8

NOMBRE COMERCIAL: IBUMULTIN ®

NOMBRE/S GENERICO/S: IBU_PROFENO

FORMA FARMACEUTICA: SUSPENSION ORAL

CONCENTRACION: IBURPOFENO 4 g/100 ml

EXCIPIENTES: SACARINA SODICA 0,1 g, GLICERINA 10 g, COLORANTE
AMARILLO OCASO 0,004 g, ESENCIA DE NARANJA SOLUBLE 1 g,

POLISORBATO 80 0,1 g, SODIO BENZOATO 0,26 g, SORBITOL 70 % 37 g,
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ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,17 g, GOMA XANTHAN 0,19 g, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 ml

ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: FRASCO PET AMBAR
CON ELEMENTO DOSIFICADOR; 1, 10, 20 y 25 FRASCOS CON 20, 30, 50,
60, 90, 100, 120, b 150 y 240 ml DE SUSPENSION ORAL; LAS
PRESENTACIONES DE 10, 20 Y 25 FRASCOS SON PARA USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO.

PERIODO DE VIDA UTIL: TREINTA Y SEIS (36) MESES CONSERVADO
ENTRE 15°C y 30° C. | |
CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA.

El presente sodlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM

a la firma DR. LAZAR Y CIA S.A.Q. e 1. , Certificado de Autorizacion n°®

39.58'7, en la Ciudad de Buenos Aires, ............ MMARZW‘ ............
Expediente n® 1-47—22252-'12__-3 IJ mhfo\L’
DISPOSICION NO
1 7 g 8 Dr. OTIO A, ORSINGHER
Sub Administrador Naclona)
vr AN.M AT,



Dr. LAZAR & Cia. S.A.

8. PROYECTO DE ROTULCS POR TRIPLICADO

IBUMULTIN®

IBUPROFENO

Suspensién 4%
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentaciones:
| frasco conteniendo 20 ml de suspensién.

Férmula cualicuantitativa:

Cada 100 mi de suspensién contiene: _
IDUPTOTENO ot ssensssss st scasssess s ssissasseass st s st s s stss bt s s s st
Benzoato de SO0 et
SACAMNA SOUICA i —————— s omrrars Db
Gorma Xanthan....
Glicerina....
Esencia de naranja soluble

Sorbitol 70%
Colorante amarillo OCASO s

Fa¥ails o X aivaTa e X-1a) e | u'c OO O O
Polisorbato 80...cmme e TR 0 8 10 ¢ -
Agua purificada CS.P. s e 100,00 mif

Posologia y moedo de administracidn:
Ver prospecto adjunto.

Conservacién:
Manténgase lejos del calor y de la luz directa. Debe conservarse a una temperatura entre |15 y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autonzada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°® 39.587

Dr. LAZARy Cia SAQ. el
Av. Vélez Sdrsfield 5855 - BI606ARI - Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

Fecha de'aprobacién de prospecto: ..../..../.....

Nota:
El mismo texto acompafiard a las presentaciones conteniendo, | frasco con 30 50, 60, 90, 100, 120,

150 y 240 m.
O ’__QL DAR e

DANIELA A. CASAS
FARMACEUTICA GERENTE
DIRECTORA TECNICA




Dr. LAZAR & Cia. S.A.

IBUMULTIN®

IBUPROFENO

Suspensidn 4%
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentaciones:
10 frascos conteniendo 20 ml de suspensién.

Férmula cualicuantitativa:

Cada 100 ml de suspensién contiene:
Ibuprofeno...
Benzoato de SO0 ..
SBCANNA SOUICA s O
Goma Xanthan.......
o=y To T O
Esenciz de naranja soluble....mmommmmsmmond
Sorbitol 70%.
Colorante amanilo 0Caso ... eceoceerenereress
Acido citrico anhidro ..
Polisorbato 80
Agua punficada 5Pt

Posologfa y modo de admini

Ver prospecto adjunto.
Conservacié %
Manténgase 180g gel y de la luz directa.

Debe conservars na temperatura entre 15y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALACANCE DE LOS NiINOS

Especialidad Medicinal autonzada por el Ministerio de Salud.
Certificado IN® 39.587

Dr. LAZARy Ca SAQ. el
Av. Vélez Sérsfield 5855 - BI606ARI - Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

Fecha de aprobacién de prospecto: ..../.../ ...

Nota:
El mismo texto acompaiiard a las presentaciones de 10, 20 y 25 frascos conteniendo 20, 30, 50, 60,

90, 100, 120, 150 y 240 ml.

: DANIELA A. CASAS DRAEDUARDO FERNANDEZ C. ARTURO CABE
FARMACEUTICA GERENTE
DIRECTORA TECNICA




Dr. LAZAR & Cia. S.A.

8. PROYECTO DE ROTULQOS POR TRIPLICADO

IBUMULTIN®

IBUPROFENO

Suspensién 4%
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentaciones:
| frasco conteniendo 20 ml de suspensién.

Férmula cualicuantitativa:

Cada {00 ml de suspensién contiene:

IDUPIOTENO sttt st st s s
BENZOat0 dE SOUIO i mmssssessisssesssessssseess s sseesssesssssgrossen
SACANMNEA SOQICA et essessesessasssesesssesessessessesesseesessessoe

Goma Xanthan......
€] {Tal=Tg o - T
Esencia de naranja SOIUDIE ... ecenecrcnessrsssssscsesssssssssns s s s sssssassissnns
SOrbitol 70%.... s
COlOrante AMANIIO OCASO ... i oermerereeeeeeesseossemessessessessassessessssasssssssesessesseesessessssossons
PXalaloXaitiglaoTE:TalalTa e TR §
Polisorbato 80.....corermmesresssssessonns
ABUA PUNTICEAR CS.D. oiisimsmsmersrsssscssissamssemencssssrossnsssmesmsssessmsms. | 00,00 1}

Posologia y modo de administracién:
Ver prospecto adjunto.

Conservacién: o _
Manténgase lejos del calor y de la luz directa. Debe conservarse a una temperatura entre 15 y 30°C,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinat autorizada por el Ministerio de Salud,
Certificado N° 39.587

Or. LAZARy Cia SAQ. el
Av. Vélez Sérsfield 5855 - BI606ARI - Carapachay
Directora Técnica: Daniefa A. Casas, Farmacéutica y Bioguimica.

Fecha de aprobacién de prospecto: ..../..../....

Nota:
El mismo texto acompafiard a las presentaciones conteniendo | frasco con 30, 50, 60, 90, 100, 120,
150 y 240 ml. ,

0

DANIELA A.CASAS DR. EDUARDO FERNANDEZ
FARMACEUTICA GERENTE
DIRECTORA TECNICA
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Dr. LAZAR & Cia. S.A.

IBUMULTIN®

IBUPROFENO

Suspensién 4%
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentacicnes:
10 frascos conteniendo 20 mi de suspensidn.

Férmula cualicuantitativa:

Cada 100 ml de suspensién contiene:
lbuprofeno....... '
Benzoato de sodio
SaCANNG SOTICA. v rvrrssmnmmrmisrssssnsssmmsssn s O
Goma Xanthan@
1= 3 - T
Esencia de naranja SOlUDIE ...
SOMBIEOE 70T csserssss s ssssssssssssssssssssssssssossess i
Colorante amarillo ocaso....
FaVailaloQaiig e - Talalloias FO O

Agua purificada CS.P.mmmmimin
Posologfa y modo de administra
Ver prospecto adjunto.
Conservacid %
Manténgase 1ajog ¢ y de fa luz directa.

Debe conservalsg auna temperatura entre 15 y 30°C,

MANTENER FUERA DEL ALACANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N® 39.587

Dr. LAZARy Cia SAQ. e |,
Av. Vélez Sdrsfield 5855 - BI606ARI - Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioguimica.
Fecha de'aprobacién de prospecto: ..../..../.. ...

Nota:
El mismo texto acompafiard a las presentaciones de 10, 20 y 25 frascos conteniendo 20, 30, 50, 60,

90, 100, 120, 150 y 240 m.
QELA A.CASAS DR. EDUARDO FERNANDEZ 5

FARMACEUTICA GERENTE APODERADO
DIRECTORA TECNICA




Dr. LAZAR & Cia. S.A.

8. PROYECTO DE ROTULOS POR TRIPLICADO

IBUMULTIN®

IBUPROFENC

Suspensién 4%
Venta Bajo Receta
Industna Argentina

Presentaciones:
| frasco conteniendo 20 mi de suspensién.

Férmula cualicuantitativa:
Cada 100 ml de suspensién contiene:
oTE 1Y 2 T OO T X0 0.0 -]

Benzoato de so0dio . A e 0,260 8
SCAMNG SOBICA.cveresrrissrsmssmsmrsssrsssssmsssssesssernessmssmesssssssresssressresensarsssansssssmmissomssasessansssononss O | 00 8
Goma Xanthan... 0,190 g
Glicerina.... 10,000 g
Esencia de naranja so!ubIe 1,000 g
Sorbitol 70%..... L1188 1B AR RS 37000 ¢
Colorante amarilo ocaso 0,004 g
Acido cftrico anhidro ... 0,170 g
.. Polisorbato 80.....cmmsonen e 0.100 g
Agua purificada CSP..iainn .. 100,00 mi

Posologfa y modo de administracién:
Ver prospecto adjunto.

Conservacion: A
Manténgase lejos det calor y de la luz directa. Debe conservarse a una temperatura entre 15 y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 39.587

: Dr. IAZARYy ClaSAQ. el
Av. Vélez Sarsfield 5855 - BI606ARI - Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioguimica.
Fecha de dprobacién de prospecto: ..../....1 ...

Nota:
El mismo texto acompafiara a las presentaciones conteniendg) | frasco con 30, 50,

150 y 240 ml.
(?AHIELAA CASAS DR. EDUARDO FERNANDEZ

FARMACEUTICA GERENTE APODERADO
DIRECTORA TECNICA




Dr. LAZAR & Cia. S.A.

IBUMULTIN®

IBUPROFENO

Suspension 4%
Venta Bajo Receta
industria Argentina

Presentaciones:
|0 frascos conteniendo 20 ml de suspensién.

Férmula cualicuantitativa:
Cada 100 mi de suspensién contiene:

IDUPTOTENO. e csvensirceminsessmsssassssssssssssbassses s 2,
BENZOALO B SO0 e vrverssrranesrsssmsans s ssmssnssrssreamons s msssssssssrsssess s sosesnssessssmasessessetsanssess v
Sacaring s8dica.. .
Goma XanthaN....eeeeiiesereereo
GHEEIING o reersveeressssmsrensasssesmmsssssesmsmmsssssssessmsssasses s messssss s sssssssssessanenes
Esencia de naranja SOIUBIE ..o
SOTHO! 70Tttt ettt eeeesseseseosenseseestoseseenssessstmeseeses s esressssmeres
Colorante amanllo 0caso.....
Acido citrico anhidro ...
Polisorbato 80.
Agua purificada Cs.p. cemerreroerecns

Posologfa y modo de admini

Ver prospecto adjunto.
Conservacid

Manténgase |4jog § y de la luz directa.

na temperatura entre |5 y 30°C.

g

MANTENER FUERA DEL ALACANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°® 39.587

Dr. LAZARy ClaSAQ. el
Av. Vélez Sérsfield 5855 - BI606ARI - Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

Fecha de dprobacién de prospecto: ..../.... ...

Nota:
El mismo texto acompafiard a las presentaciones de 10, 20 y 25 frascos conteniendo 20, 30, SO, 60,

90, 100, 120, 150 y 240 ml. z

A +f.
DANIELA A. CASAS DR. EDUVARDO FERMANDEZ h ARTURG CARHGYWETO
FARMACEUTICA GERENTE APODERADO
MRECTORA TECNICA




Dr. LAZAR & Cia. S.A.

9. PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO Y/O DE INFORMACION PARA EL PACIENT
TRIPLICADO).

IBUMULTIN®
IBUPROFENO
Suspensién 4%
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Férmula cualicuartitativa:
Cada 100 m! de suspensién contiene:
IDUPTOIENO e vrermresrssmesemsremrs s sssessmes s s st s s e ssmessss s sssssris
Benzoato de sodio....
Sacarina sédica..mmme
(GOMA XANENEN vttt e
(€] 1ol ol - VS,
Esencia de naranja soluble.........rmmirmicsesssssisesssessens
Yo g o1y o B0 OSSR 0.0 6 X -
Colorante amarillo 0Cas0....wrmenn TR 0 0 0 & X3
P Yalla [0 R ali (g [l e I 10101 (u g o R RN 0 B I ¢ I
POHSOrDALO 80w O | 00 8
AGUA PUINRICAAR C.S.Pcoererremrcrrsmcmsmssssmesssssmssmmsssmsssessss s s sssssssssssssmsssssssssssssoss (00.00 ml
Accién Terapéutica:

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

Indicaciones:

Nifios: Tratamiento sintomdtico del dolor leve a moderado y de la fiebre en niflos mayores de 6
meses. Tratamiento de fa signosintomatologia de la artritis reumatoidea juvenit.

Aduttos: Tratamiento sintomético del dolor leve a moderado y de la fiebre. Tratamiento de la
signosintomatologfa de la artritis reumatoidea y ostecartrosis. Tratamiento sintomético de la
dismenorrea primaria.

Propiedades:

Accién fammacolégica:

lbuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, derivado del dcido propidnico, que actla por
inhibicién de fa sintesis de prostaglandinas. Los estudios clinicos controlados han demostrado la
actividad de ibuprofeno para el control del dolor y la inflamacién, asociada con una reduccién
significativa de los efectos colaterales gastrointestinales, cuando se lo compard con aspirina.
lbumultin®  puede ser mejor tolerado en algunos pacientes que habfan presentado efectos
gastrointestinales con aspirina, aunque deben continuar siendo controlados cuidadosamente.

Los estudios clinicos con ibuprofeno han demostrado también sus propiedades analgésicas y
antifebriles.

(D R

DANIELA A. CASAS DR. EDUARDO FERNANDEZ
FARMACEUTICA GERENTE
DIRECTORA TECNICA




Dr. LAZAR & Cia. S.A.

Farmacocinética:
Rdpida absorcién luego de la administracién oral. Los niveles séricos pico se alcanzan | a 2 horas
después de la dosis y las concentraciones no cambian con el ayuno. Las comidas pueden disminuir
ligeramente la biodisponibilidad de ibuprofeno cuando se administra inmediatamente después de las
comidas. Los antidcidos no alteran la absorcién de ibuprofeno. La vida media de ibuprofenc es de 1.8
a 20 horas. Se metaboliza rdpidamente y se elimina en la orina (1% libre y 14% conjugado),
virtualmente la dosis completa dentro de las 24 horas de ingerida.

Posologia y modo de administracién:

-NINOS: a. Antipirético: 1) Si la temperatura es menor a 39°C (axilar), se recomienda administrar una
dosis de 0.125 ml por cada kilogramo de peso corporal (equivalente a 5 mg de ibuprofeno/kg/dosis)
cada 6 a 8 horas. 2) Si la temperatura es igual o mayor a 33°C (axilar), se recomienda administrar una
dosis de 0.25 ml por cada kilogramo de peso corporal (equivalente a 10 mg de ibuprofeno/kg/dosis)
cada 6 a 8 horas.

Recordar que cada mitilitro de suspensién de Ibumuttin® al 4% contiene 40 mg de ibuprofenc.

Tabla de orientacidn sugenda:

Peso Temp. menor a2 39°C | Temp. igual o mayora | Espacio entre dosis
39°C
Nifios de 20 kg 2,5 ml 5ml 6 a 8 horas
Nifios de 30 kg 4 ml 7,5 ml 6 a 8 horas

b. Dolores leves a moderados, artralgias vy artritis reumatoidea: 3) 20 a 40 mg/kg/dia, divididos cada 6
a 8 horas (0,12 ml/kg a 0,25 mifkg cada 6 a 8 horas). 4) En pacientes con Artritis Reumatoidea juvenil
con dolores leves, se recomienda emplear una dosis de 20 mg/kg/dia.

Dosis Méximas recomendadas: 40 mg/kg/dia (| mi/kg/dia)

Importante: debe agitarse el frasco antes de su uso.

- ADULTOS: a. Analgésico -Antipirético. 10 ml (400 mg) cada 6 a 8 horas. B) Dismenorrea: |0 ml
(400 mg) cada 4 horas. C) Artritis Reumatoidea-Osteoartrosis: |200-3200 mg/dia dividido en tres a
cuatro tomas.

Recordar que 10 ml de IBUMULTIN® suspensién 4% contienen 400 mg de ibuprofeno.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al ibuprofeno u otros componentes de la férmula. Pacientes con antecedentes de
sindrome de poliposis nasal, asma, angioedema o broncoespasmo inducidos por aspirina u otros
antiinflarnatorios no esteroides.

Ulcera gastroduodenal activa, insuficiencia hepética severs, insuficiencia renal severa, embarazo y lupus
eritematoso sistémico.

Advertencias:
Riesgo de sangrado, ulceracidn y perforacién gastrointestinal. Toxicidad sena gastrointestinal, tal como
sangrado, ulceracion y perforacién, puede ocurrir en cualquier momento en pacientes con terapia
arénica con AINEs. Aungue problemas menores del tractgf gastrointestinal s

C 28

FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA

ERNANDEZ
GERENTE

LIC. ARTURD CABESTRERO
APQDERADO

. EDUA



Dr. LAZAR & Cia. S.A.

ulceracién en pacientes en tratamiento crdnico con AINEs, aun en ausencia de sinto
gastrointestinales previos, El médico deberd informar a los pacientes, acerca de los signos y sintomas
gastrointestinales severos descriptos, y que pasos debe seguir si esto ocurre. Se han reportado
reacciones anafilactoides en pacientes que, inclusive, no tuvieron exposicién previa al ibuprofeno.
Enfermedad renal avanzada: Se deben extremar los cuidados si se administra ibuprofeno a pacientes
con deterioro de la funcién renal y sélo si es necesana. El medicamento bumukin® suspensién se
presenta al 2% y al 4%, io que deberd tenerse en cuenta al realizar el cdlculo posolégico.

interacciones Medicamenitosas:
Al igual que con el resto de los AINEs, con el ibuprofeno pueden producirse interacciones con otros
medicamentos.

1) Anticoagulantes orales y heparina: Podrian aumentar el riesgo de hemorragia.

2) Litio: El ibuprofeno puede producir una elevacién de los niveles plasmétlcos de litio, asi como una
reduccién en su depuracién renal.

3) Diuréticos: En algunos pacientes el ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la
furosemida y de ias tiazidas.

4) AINEs: Pueden aumentar los potenciales efectos adversos proplos de esta clase de medicamentos.

5) Metotrexato: H ibuprofeno, al igual que la mayoria de los AINEs, disminuye la eliminacién renal de
metotrexato produciendo niveles plasméticos elevados y prolongados, y aumentando el riesgo de
toxicidad. Si el uso concomitante fuera necesano, se recomienda que el tratamiento con AINEs se
discontintie por espacio de 12 a 24 horas antes y por lo menos hasta 12 horas después de la
administracién de una infusién de dosis aftas de metotrexato o hasta que la concentracién
plasmética de metotrexato haya disminuido a niveles no téxicos.

6) Sales de oro: Aun cuando los AINEs se utilicen cominmente en forma simultdnea con
compuestos de oro en el tratamiento de la artritis, deberia tenerse en cuenta la posibilidad que el
uso concomitante pueda aumentar el nesgo de efectos adversos renales. lbuprofeno es un
farmaco de alta ligadura proteica y, por lo tanto, podrfa desplazar a otras drogas unidas a protefnas.
Debido a ello, se necesita un monitoreo médico cuidadoso respecto de la dosis de otros farmacos
de alta ligadura proteica.

7) Inhibidores de la enzima de conversién: Reduccién del efecto antihipertensivo por inhibicién de las
prostaglandinas vasodilatadoras por el AINE.

Efectos colaterales: Las més frecuentes son los gastrointestinales (de 4 - 16%). Ocasionales: nduseas,
dolor epigdstrico, pirosis, diarrea, vomitos, indigestién, constipacidn, flatulancia.  Raros: dlcera
gastroduodenal, pancreatitis melena, gastritis, hepatitis, ictericia, atteraciones de las pruebas de la
funcién hepiética. Sistema nervioso central: Ocasionales: mareos, cefaleas, nerviosismo.  Raros:
depresién, insomnio, confusién, labilidad emocional, somnolencia, meningitis, aséptica con fiebre y
coma. Dermatoldgicos: Ocasionales: rash y prutito. Sensoriafes: Ocasionales: tinnitus.Raros: pérdida de la
visién, ambliopfa (visién borrosa o diminuida, escotomas o alteraciones en la vision de los colores).
Hematoldgicos: Raros:  neutropenia, agranulocitosis, anemia apldstica, anemia hemolitica,
trombocitopenia con © sin parpura, eosmoﬁha disminucién de la hemoglobina y el hemocrito.
Metabdlicos / enddcrinos:
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Ocasionales: disminucién del apetito. Cardiovasculares: Ocasionales: edema y retencié&hn’dri q s
responden a la discontinuacién de la terapia. Raros: palpitaciones, aumento de la presién artefTs
Insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes con funcién cardiaca marginal.

Alérgicos: Raros: sindrome de dolor abdominal, fiebre, escalofrios, nalaseas y vémitos, anafilaxia y
broncoespasmo. Renadles: Raros: Insuficiencia renal aguda en pacientes con deterioro funcional renal
preexistente, disminucién del clearance de creatinina, azoemia, poliuria, cistitis, hematuria. Misceldneos:
Raros: sequedad de boca y ojos, Ulceras gingivales, rinitis.

Sobredosificacién:

La toxicidad depende de la cantidad de droga ingerida y del tiempo transcurrido desde su ingestion.
Los sintomas mas frecuentemente informados en los casos poco comunes de sobredosis con
ibuprofeno incluyen dolor abdominal, nduseas, vémitos, letargo y mareos, cefaleas y, muy raramente,
depresién del SNC, coma, insuficiencia renal aguda, apnea y toxicidad cardiovascular.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mds cercanc © comunicarse con
los Centros de Toxicologfa:
Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (01 1) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (01 1) 4654-6648/4658-7777
Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata: (0221) 451-5555

Presertaciones:

| frasco con 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 150 y 240 ml y 10, 20 y 25 frascos conteniendo 20, 30, S0,
60, 90, 100, 120, 150 y 240 mi para uso exdusivo hospitalario.

Conservacién:
Manténgase lejos del calor y de la luz directa. Debe conservarse a una temperatura entre 15 y 30°C.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA
CONSULTE A SU MEDICO Y/ O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°® 39.587

Or. LAZARy CaSAQ. el
Av. Vélez Sérsfield 5855 - B1606ARI - Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farracéutica y Bioguimica.

Fecha de aprobacién de prospecto: ..../..../....
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9. PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO Y/O DE INFORMACION PARA EL PACIENT
TRIPLICADO).

IBUMULTIN®
[BUPROFENO
Suspensién 4%
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Férmula cualicuantitativa:
Cada 100 ml de suspensién contiene:
IDUPIOTENO. cererrmrsmrsssn esersrernrssesssssssssimessesisssosssssisamsmsmssssissssse: 4000 §
BenzoatD de SOIO ... sesissessesssssssssssessssssessssssssessssmssassee Oy 2 OO €

GACANNG SOICA oo rsessessesssssessossesmrsbise e sttt sttt s st ssssssnssssssrsseasessnsssssnesrens
Goma Xanthan. ...
€] [ 53 - IO
Esencia de naranja soluble.
SOMDIRON 70 nsreeressssmmessssssmsmsesssse s sesisssssssssssss

Colorante amarillo ocaso........

Acido citrico anhidro ...

Polisorbato 80........omn
Agua punficada CS.P..mmmmmmmmmimmmmsss,

rnmennnemennenss 100,00 M

Accién Terapéutica:
Agente antiinflamatorio no esteroide (AINE)} con propiedades analgésicas y antipiréticas.

Indicaciones:

Nifios: Tratamiento sintomético del dolor leve a moderado y de la fiebre en nifios mayores de 6
meses. Tratamiento de la signosintomatologfa de la artritis reumatoidea juvenil.

Aduttos: Tratamiento sintomético del dolor leve a moderado y de la fiebre. Tratamiento de la
signosintomatologia de la artritis reumatoidea y ostecartrosis. Tratamiento sintomdtico de la
dismenorrea primaria.

Propiedades:

Accién farmacolégica:

Ibuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, derivado del acido propidnico, que actia por
inhibicién de la sintesis de prostaglandinas. Los estudios clinicos controlades han demostrado la
actividad de ibuprofeno para el control del dolor y fa inflamacién, asociada con una reduccion
significativa de los efectos colaterales gastrointestinales, cuando se lo comparé con aspirina.
lbumuttin® puede ser mejor tolerado en algunos pacientes que habfan presentado efectos
gastrointestinales con aspirina, aunque deben continuar siendo controlados cuidadosamente.

Los estudios clinicos con ibuprofeno han demostrado también sus propiedades analgésicas y
antifebriles.

C_DI!AMIEI..A A.CASAS D,

FARMACEUTICA
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Farmacocinética:
Répida absorcién luego de la administracién oral. Los niveles séricos pico se alcanzan | a 2 horas
después de la dosis y las concentraciones no cambian con el ayuno. Las comidas pueden disminuir
ligeramente la biodisponibilidad de ibuprofenc cuando se administra inmediatamente después de las
comidas. Los antidcidos no alteran la absorcién de ibuprofeno. La vida media de ibuprofeno es de 1.8
a 2.0 horas. Se metaboliza rédpidamente y se elimina en la orina (1% libre y 14% conjugado),
virtualmente fa dosis completa dentro de las 24 horas de ingerida.

Posologia y modo de administracién:

-NINOS: a. Antipirético: 1) Si la temperatura es menor a 39°C (axilar), se recomienda administrar una
dosis de 0.125 ml por cada kilogramo de peso corporal (equivalente a 5 mg de ibuprofeno/kg/dosis)
cada 6 a 8 horas. 2} Si la temperatura es igual o mayor a 39°C (axilar), se recomienda administrar una
dosis de 0.25 ml por cada kilogramo de peso corporal (equivalente a 10 mg de ibuprofeno/kg/dosis)
cada 6 a 8 horas.

Recordar que cada mililitro de suspensién de Ibumuttin®  al 4% contiene 40 mg de ibuprofeno.

Tabla de orientacién sugerida:
Peso Temp. menor a 39°C | Temp. igual o mayor a [ Espacio entre dosis
39°C
Nifios de 20 kg 2.5 m) 5mi 6 a 8 horas
Nifios de 30 kg 4 ml 7,5 ml 6 a 8 horas

b. Dolores leves a moderados, artralgias y artritis reumatoidea: 3) 20 a 40 mg/kg/dia, divididos cada 6
a 8 horas (0,12 mlfkg a 0,25 ml/kg cada 6 a 8 horas). 4) En pacientes con Artritis Reumatoidea Juvenil
con dolores leves, se recomienda emplear una dosis de 20 mg/kg/dfa.

Dosis Méximas recomendadas: 40 mg/kg/dia (1 mlfkg/dia)

Importante: debe agitarse el frasco antes de su uso.

- ADULTOS: a. Analgésico -Antipirético: 10 ml (400 mg) cada 6 a 8 horas. B) Dismenorrea: 10 ml
(400 mg) cada 4 horas. C) Artritis Reumatoidea-Osteoartrosis: 1200-3200 mg/dia dividido en tres a
cuatro tomas.

Recordar que 10 ml de IBUMULTIN® suspensién 4% contienen 400 mg de ibuprofeno.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al ibuprofeno u otros componentes de la férmula. Pacientes con antecedentes de
sindrome de poliposis nasal, asma, angicedema o broncoespasmo inducidos por aspirina u otros
antiinflamatorios no esteroides.

Ulcera gastroduodenal activa, insuficiencia hepdtica severa, insuficiencia renal severa, embarazo y lupus
eritematoso sistémico.

Advertencias:

Riesgo de sangrado, ulceracién y perforacién gastrointestinal. Toxicidad seria gastrointestinal, tal como
sangrado, ulceracién y perforacién, puede ocurrir en cualquier momento en pacientes con terapia
crénica con AINEs. Aungue problemas menores del tractp gastrointestinal superior, como por
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ulceracién en pacientes en tratamiento crénico con AINEs, aun en ausencia de sinto '
gastrointestinales previos. El médico deberd informar a los pacientes, acerca de los signos y sintomas
gastrointestinales severos descriptos, y que pasos debe seguir si esto ocurre. Se han reportado
reacciones anafilactoides en pacientes que, inclusive, no tuvieron exposicién previa al ibuprofeno.
Enfermedad renal avanzada: Se deben extremar los cuidados si se administra ibuprofeno a pacientes
con deterioro de la funcién renal y sélo si es necesana. £l medicamento Ibumuttin® suspensién se
presenta al 2% y al 4%, lo que deberd tenerse en cuenta al realizar el cdlculo posolégico.

Interacciones Medicamentosas:
Al igual que con el resto de los AINEs, con el ibuprofeno pueden producirse interacciones con otros
medicamentos.

1) Anticoagulantes orales y heparina: Podrian aumentar el riesgo de hemorragia.

2) Litio: El ibuprofeno puede producir una elevacién de los niveles plasmidticos de litio, asl como una
reduccién en su depuracion renal. ®

3) Diuréticos: En algunos pacientes el ibuprofeno puede reducir el efecto natnurético de fa
furosemida y de las tiazidas. _

4) AINEs: Pueden aumentar los potenciales efectos adversos propics de esta clase de medicamentos.

5) Metotrexato: E! ibuprofeno, al igual que la mayoria de los AlNEs, disminuye la eliminacion renal de
metotrexato produciendo niveles plasmdticos elevados y prolongados, y aumnentando el riesgo de
toxicidad. Si el uso concomitante fuera necesano, se recomienda que el tratamiento con AINEs se
discontinte por espacio de |2 a 24 horas antes y por lo menos hasta 12 horas después de la
administracién de una infusién de dosis altas de metotrexato o hasta que la concentracién
plasmética de metotrexato haya disminuido a niveles no téxicos.

6) Sales de oro: Aun cuando los AINEs se utilicen cominmente en forma simuftinea con
compuestos de oro en el tratamiento de la artritis, deberia tenerse en cuenta la posibilidad que el
uso concomitante pueda aumentar el riesgo de efectos adversos renales. Ibuprofeno es un
fdrmaco de afta ligadura proteica v, por lo tanto, podrfa desplazar a otras drogas unidas a proteinas.
Debido a ello, se necesita un monitoreo médico cuidadoso respecto de la dosis de otros firmacos
de alta ligadura proteica.

7) Inhibidores de la enzima de conversién: Reduccion del efecto antihipertensivo por inhibicién de las
prostaglandinas vasodilatadoras por el AINE.

Efectos colaterales: Las més frecuentes son los gastrointestinales (de 4 - 16%): Ocasionales: nduseas,
dolor epigdstrico, pirosis, diarrea, vémitos, indigestién, constipacién, flatutancia.  Raros: Ulcera
gastroduodenal, pancreatitis melena, gastritis, hepatitis, ictericia, atteraciones de las pruebas de la
funcién hepdtica. Sistema nervioso central. Ocasionales; mareos, cefaleas, nerviosismo.  Raros:
depresién, insomnio, confusién, labilidad emocional, somnolencia, meningtis, aséptica con fiebre y
coma. Dermmatoldgicos: Ocasionales: rash y prutito. Sensoriales: Ocasionales: tinnitus.Raros: pérdida de la
visidn, ambliopia (visidn borresa o diminuida, escotomas o alteraciones en 1a visién de los colores).
Hematoldgicos: Raros: neutropenia, agranulocitosis, anemia apldstica, anemia hemolftica,
trombocitopenia con o sin pUrpura, eosinofilia, disminucién de la hemoglobina y el hemocrito.
Metabdlicos / enddcrinos:
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responden a la discontinuacién de la terapia. Raros: palpitaciones, aumento de la presién arter
Insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes con funcién cardiaca marginal.

Alérgicos: Raros: sindrome de dolor abdominal, fiebre, escalofrios, nalaseas y vémitos, anafilaxia y
broncoespasmo. Renales: Raros: Insuficiencia renal aguda en pacientes con deterioro funcional renal
preexistente, disminucién del clearance de creatinina, azoemia, poliuria, cistitis, hematuna. Misceldneos:
Raros: sequedad de boca y ojos, dlceras gingivates, rinitis.

Sobredosificacién:

La toxicidad depende de 1a cantidad de droga ingerida y del tiempo transcurrido desde su ingestién.
Los sintomas mds frecuentemente informados en los casos poco comunes de sobredosis con
ibuprofeno incluyen dolor abdominal, nduseas, vémitos, letargo y mareos, cefaleas y, muy raramente,
depresién del SNC, coma, insuficiencia renal aguda, apnea y toxicidad cardiovascular.

Ante la eventualidad de uma sobredosificacidn, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria R Gutiérrez: (01 1) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (Ol |) 4654-6648/4658-7777
Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555

Presentaciones:

| frasco con 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 150 y 240 ml y 10, 20 y 25 frascos conteniendo 20, 30, 50,
60, 90, 100, 120, 150 y 240 ml para uso exclusivo hospitalario.

Conservacién:
Manténgase lejos del calor y de la luz directa. Debe conservarse a una temperatura entre 15 y 30°C.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA
CONSULTE A SU MEDICO Y/ O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,
Certificado N° 39.587

Dr. LAZARy Cla SAQ. el
Av. Vélez Sérsfield 5855 - B1606ARI - Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

Fecha de aprobacién de prospecto: ,.../..../ ...
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9. PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO Y/O DE INFORMACION PARA EL PACIENT

TRIPLICADO).

IBUMULTIN®

IBUPROFENO
Suspensién 4%
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Férmula cualicuantitativa:
Cada 100 ml de suspensidn contiene:
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Sorbitol 70%..... .......37,000 g
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Acido ctrico anhidro . eeereeseesseeeenaeees e 0,1 70 8
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Agua purificada CS.P. s | 00,00

Accién Terapéutica:
Agente antiinflamatorio no esteroide (AINE) con propiedades analgésicas y antipiréticas.

Indicaciones:

Nifios: Tratamiento sintomdtico del dolor teve a moderado y de la fiebre en nifics mayores de 6
meses. Tratamiento de la signosintomatologia de la artritis reumatoidea juvenil,

Aduttos: Tratamiento sintomético del dolor leve a moderado y de la fiebre. Tratamiento de la
signosintormatologia de fa artritis reumatoidea y osteoartrosis. Tratamiento sintomdtico de la
dismenorrea primaria.

Propiedades:

Accién farmacolégica:

Ibuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, denvado del dcido propidnico, que actda por
inhibicién de la sintesis de prostaglandinas. Los estudios clinicos controlados han demostrado la
actividad de ibuprofeno para el control del dolor y la inflarmacién, asociada con una reduccién
significativa de los efectos colaterales gastrointestinales, cuando se lo comparé con aspirina.
Ibumuttin® puede ser mejor tolerado en algunos pacientes que habian presentado efectos
gastrointestinales con aspirina, aunque deben continuar siendo controlados cuidadosamente.

Los estudios clinicos con ibuprofeno han demostrado también sus propiedades analgésicas y
antifebriles.

GNIELA A.CASAS
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Farmacocinética:
Répida absorcién luego de la administracién oral. Los niveles séricos pico se alcanzan | a 2 horas
después de la dosis y las concentraciones no cambian con el ayuno. Las comidas pueden disminuir
ligeramente la biodisponibilidad de ibuprofeno cuando se administra inmediatamente después de las
cornidas. Los antidcidos no alteran la absorcién de ibuprofeno. La vida media de ibuprofeno es de 1.8
a 2.0 horas. Se metaboliza répidamente y se elimina en la orina (1% libre y 4% conjugado),
virtualmente la dosis completa dentro de fas 24 horas de ingerida.

Posologla y modo de administracién:

-NINOS: a. Antipirético: 1) Si la temperatura es menor a 39°C (axilar), se recomienda administrar una
dosis de 0.125 ml por cada kilogramo de peso corporal (equivalente a 5 mg de ibuprofena/kg/dosis)
cada 6 a 8 horas. 2) Si la temperatura es igual © mayor a 39°C (axilar), se recomtenda administrar una
dosis de 0.25 ml por cada kilogramo de peso corporal (equivalente a 10 mg de ibuprofeno/kg/dosis)
cada 6 a 8 horas. )

Recordar que cada mililitro de suspensién de lbumultin® al 4% contiene 40 mg de ibuprofeno.

Tabla de orientacién sugerida:
Peso Temp. menor a 39°C | Temp. igual o mayora | Espacio entre dosis
39°C
Nifios de 20 kg 2.5 mt Smi 6 a 8 horas
Niftos de 30 kg 4 ml 7.5 ml 6 a 8 horas

b. Dolores leves a moderados, artralgias y artritis reumatoidea: 3) 20 a 40 mg/kg/dia, divididos cada 6
a 8 horas (0,12 ml/kg a 0.25 mifkg cada 6 a 8 horas). 4) En pacientes con Artritis Reumatoidea Juvenil
con dolores leves, se recomienda emplear una dosis de 20 mg/kg/dia.

Dosis Méximas recomendadas: 40 mg/kg/dfa (| mlkg/dia)

Importante: debe agitarse el frasco antes de su uso.

- ADULTOS: a. Analgésico -Antipirético: |0 ml (400 mg) cada 6 a 8 horas. B) Dismenorrea: 10 ml
(400 mg) cada 4 horas. C) Artritis Reumatoidea-Osteoartrosis: 1200-3200 mg/dia dividido en tres a
cuatro tomas.

Recordar que 10 mi de IBUMULTIN® suspensién 4% contienen 400 mg de ibuprofeno.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al ibuprofeno u otros componentes de la férmula. Pacientes con antecedentes de
sindrome de poliposis nasal, asma, angioedema o broncoespasmo inducidos por aspirina U otros
antiinflamatorios no esteroides.

Ulcera gastroduodenal activa, insuficiencia hepética severa, insuficiencia renal severa, embarazo y lupus
ertematoso sistémico.

Advertencias:

Riesgo de sangrado, ulceracién y perforacion gastrointestinal. Toxicidad seria gastrointestinal, tal como
sangrado, ulceracion y perforacién, puede ocurmir en cualquiey; momento en pacientes con terapia
crénica con AINEs. Aunque problemas menores del tractg gastrointestinal superior,_como por
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ulceracién en pacientes en tratamiento crénico con AINEs, aun en ausencia de sinto
gastrointestinales previos. £l médico deberd informar a los pacientes, acerca de los signos y sintomas
gastrointestinales severos descriptos, y que pasos debe seguir si esto ocurre. Se han reportado
reacciones anafilactoides en pacientes que, inclusive, no tuvieron exposicién previa al ibuprofeno.
Enfermedad renal avanzada: Se deben extremar los cuidados si se administra ibuprofeno a pacientes
con detenoro de la funcién renal y sélo si es necesana. El medicamento Ibumuttin®  suspensién se
presenta al 2% y al 4%, lo que deberd tenerse en cuenta al realizar el célculo posolégico.

Interacciones Medicamentosas:
Al igual que con el resto de los AINEs, con el ibuprofeno pueden producirse interacciones con otros
rmedicamentos.

1) Anticoagulantes orales y heparina: Podrian aumentar el nesgo de hemorragia.

2) Litio: El ibuprofeno puede producir una elevacién de los niveles plasméticos de litio, asf como una
reduccion en su depuracion renal. =

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

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

5) Metotrexato: El ibuprofeno, al igual que la mayorfa de los AINEs, disminuye la eliminacién renal de
metotrexato produciendo niveles plasmaticos elevados y prolongados, y aumentando el riesgo de
toxicidad. Si el uso concomitante fuera necesario, se recomienda que el tratamiento con AINEs se
discontinte por espacio de 12 a 24 horas antes y por lo menos hasta |2 horas después de la
administracién de una infusién de dosis aftas de metotrexato ¢ hasta que la concentracién
plasmdtica de metotrexato haya disminuido a niveles no téxicos.

6) Sales de oro: Aun cuando los AINEs se wuilicen cominmente en forma simultinea con
compuestos de oro en el tratamiento de la artritis, deberfa tenerse en cuenta la posibilidad que el
uso concomitante pueda aumentar el riesgo de efectos adversos renales. |buprofeno es un
farmaco de afta 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 firmacos
de alta ligadura proteica.

7} Inhibidores de la enzima de conversién: Reduccién del efecto antihipertensivo por inhibicién de las
prostaglandinas vasodilatadoras por el AINE.

Efectos colaterales: Las mds frecuentes son los gostrointestingles (de 4 - 16%): Ocasionales: nduseas,
dolor epigdstrico, pirosis, diarrea, vémitos, indigestién, constipacién, flatulancia.  Raros. Ulcera
gastroduodenal, pancreatitis melena, gastritis, hepatitis, ictericia, alteraciones de las pruebas de la
funcién hepética. Sistema nervioso central: Ocasionales: mareos, cefaleas, nerviosismo.  Raros:
depresién, insomnio, confusién, labilidad emocional, somnolencia, meningitis, aséptica con fiebre y
coma. Dermatoldgicos: Ocasionales: rash y prutito. Sensoriales: Ocasionales: tinnitus.Raros: pérdida de la
visién, ambliopia {visién borrosa o diminuida, escotomas o alteraciones en la visién de los colores).
Hematoldgicos: Raros: neutropenia, agranulocitosis, anemia apldstica, anemia hemolftica,
trombocitopenia con o sin purpura, eosinofilia, disminucién de la hemoglobina y el hemocrito.
Metabdlicos / enddcrinos:
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Ocasionales: disminucién del apetito. Cardiovasculares: Ocasionales: edema y retencién hidriod Sue
responden a la discontinuacién de la terapia. Raros: palpitaciones, aumento de la presién arterva
Insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes con funcién cardfaca marginal.

Alérgicos: Raros: sindrome de dolor abdominal, fiebre, escalofrios, nadiaseas y vémitos, anafitaxia y
broncoespasmo. Renales: Raros: Insuficiencia renal aguda en pacientes con deterioro funcional renal
preexistente, disminucién del clearance de creatinina, azoemia, poliuria, cistitis, hematuria. Misceldneos:
Raros: sequedad de boca y ojos, Ulceras gingivales, rinitis.

Sobredosificacién:

La toxicidad depende de la cantidad de droga ingerida y del tiempo transcurmido desde su ingestidn.
Los sintomas mds frecuentemente informados en los casos poco comunes de sobredosis con
ibuprofeno incluyen dolor abdominal, nduseas, vémitos, letargo y mareos, cefaleas y, muy raramente,
depresién del SNC, coma, insuficiencia renal aguda, apnea y toxicidad cardiovascular.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital méds™cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria R Gutiérrez: {O11) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (01 1) 4654-6648/4658-7777
Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata: (0221) 451-5555

Presentaciones:

I frasco con 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 150 y 240 mi y 10, 20 y 25 frascos conteniendo 20, 30, SO,
60, 90, 100, 120, 150 y 240 ml para uso exclusivo hospitalario.

Conservacién:
Manténgase lejos del calor y de 2 luz directa. Debe conservarse a una temperatura entre 15 y 30°C.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA
CONSULTE A SU MEDICO Y/ O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 39.587

Dr. LAZARy CiaSAQ. el
Av. Vélez Sérsfield 5855 - BI606ARI - Carapachay
Directora Técnica: Daniela A, Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

Fecha de aprobacién de prospecto: .
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