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Disposicion
Nuamero: DI-2018-2222-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 8 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-8408-15-3

VISTO el Expediente n° 1-47-8408-15-3 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO FECOFAR DE LA
FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS-COOPERATIVA LIMITADA,
solicita se autorice una nueva forma farmacéutica para la especialidad medicinal denominada
IBUPROFENO FECOFAR / IBUPROFENO, autorizada por Certificado n® 40.855

Que las actividades de elaboracion, produccion, fraccionamiento, importacic’)n exportacion,
comercializacion y depdsito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N° 9.763/94, 150/92 y
sus modificatorios N° 1890/92 y 177/93.

Que como surge de la informacién aportada la firma recurrente ha cumplido con los requisitos
exigidos por la normativa aplicable.

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N°
101 de fecha 16 de diciembre 2015.

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

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA



DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS- COOPERATIVA LIMITADA la nueva forma farmacéutica
CAPSULAS BLANDAS, en la concentracion de IBUPROFENO 400 mg, para la especialidad medicinal
que se denominara IBUPROFENO FECOFAR VL; cuya composicién de excipientes serd:
POLIETILENGLICOL 600 280,00 mg, SOLUCION DE HIDROXIDO DE POTASIO 50% 96,00 mg,
GELATINA 226,6346 mg, POLYSORB 52,7058 mg, GLICERINA 52,7058 mg, AGUA PURIFICADA
36,9000 mg, AMARILLO OCASO 0,0538 mg; a expenderse en BLISTER PVC/AL, se presenta en envases
que contienen 10, 20, 50 y 500 CAPSULAS BLANDAS, siendo las dos tltimas de uso hospitalario
exclusivo; efectudndose la elaboracion de las cdpsulas y acondicionamiento primario en DROMEX S.R.L.
(POLO INDUSTRIAL EZEIZA, CANELONES Y PUENTE DEL INCA, PARCELA 35, LOCALIDAD
CARLOS SPEGAZZINI, PARTIDO DE EZEIZA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES) y
acondicionamiento secundario en LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE
COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOPERATIVA LIMITADA (AV. PRESIDENTE JUAN D.
PERON 2742, LOCALIDAD SAN JUSTO, PARTIDO LA MATANZA, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES); con la condicion de expendio de VENTA LIBRE y un periodo de vida util de VEINTICUATRO
(24) MESES, CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C y 30°C.

ARTICULO 2°- Autorizase a la firma LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA
DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS- COOPERATIVA LIMITADA la nueva forma farmacéutica
CAPSULAS BLANDAS, en la concentracion de IBUPROFENO 600 mg, para la especialidad medicinal
que se denominara IBUPROFENO FECOFAR 600; cuya composicién de excipientes ser:
POLIETILENGLICOL 600 420,00 mg, SOLUCION DE HIDROXIDO DE POTASIO 50% 144,00 mg,
GELATINA 294,7831 mg, POLYSORB 68,5542 mg, GLICERINA 68,5542 mg, AGUA PURIFICADA
48,0000 mg, VERDE N°3 0,0055 mg, AMARILLO N°10 0,1030 mg; a expenderse en BLISTER PVC/AL,
se presenta en envases que cohtienen 10, 20, 50, 100 y 500 CAPSULAS BLANDAS, siendo las dos tltimas
de uso hospitalario exclusivo; efectuandose la elaboracién de las capsulas y acondicionamiento primario en
DROMEX S.R.L. (POLO INDUSTRIAL EZEIZA, CANELONES Y PUENTE DEL INCA, PARCELA 35,
LOCALIDAD CARLOS SPEGAZZINI, PARTIDO DE EZEIZA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES) y
acondicionamiento secundario en LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE
COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOPERATIVA LIMITADA (AV. PRESIDENTE JUAN D.
PERON 2742, LOCALIDAD SAN JUSTO, PARTIDO LA MATANZA, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES); con la condicion de expendio de venta BAJO RECETA y un periodo de vida Wtil de
VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C y 30°C.

ARTICULO 3°- Acéptanse para IBUPROFENO FECOFAR VL: los proyectos de rétulos para
IBUPROFENO 400 mg, segin GEDO N° IF-2018-01198777-APN-DERM#ANMAT y prospectos segun
GEDO N° IF-2018-01198811-APN-DERM#ANMAT; y para IBUPROFENO FECOFAR 600: rétulos
segun GEDO N° I[F-2018-01198756-APN-DERM#ANMAT y prospectos segin GEDO N° IF-2018-
01198795-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n°® 40.855 cuando el mismo se
presente acompaifiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°- Inscribanse las nuevas formas farmacéuticas autorizadas en el Registro Nacional de
Especialidades medicinales.

ARTICULO 6°- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la

presente disposicion junto con los proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente
autorizados, girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente n° 1-47-8408-15-3
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PROYECTO DE ROTULO

IBUPROFENC FECOFAR VL
IBUPROFENQ 400 MG
CAPSULAS BLANDAS

VENTA LIBRE : INDUSTRIA ARGENTINA
Contenido: 10 capsulas blandas

FORMULA CUALICUANTITATIVA:
Cada capsula blanda de gelatina contiene:

Ibuprofeno ' 400,00 mg
Polietilenglicol 600 280,00 mg
Solucién de Hidréxido de potasio 50 % 96,00 mg
Gelatina 226,6346 mg
Polysorb 52,7058 mg
Glicerina 52,7058 mg
Agua Purificada 36,9000 mg
Amarillo Ocaso 0,0538 mg

Analgésico - Antifebril - Antiinflamatorio.

USO DEL MEDICAMENTO:
Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura menor a 30°C.

Este medicamento, como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los
nifios.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 40.855

Fecha de Gitima revision:

LOTE:

VENCIMIENTO:

Director Técnico: Carlos A. Fiorito - Farmacéutico.

LABORATORIOS FECOFAR
Av. Pte. J. D. Peron 2742 — B1754AZV — San Justo — Provincia de Buenos Aires

Igual texto para las presentaciones por 20, 50 y 500 capsulas blandas, siendo los dos
titimas para uso hospitalario.

ﬁ Qi
Dr. Carlos A Figrito IF-2018-0TEP8S U%ME&M#ANMAT
Director Técnico POderada
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Anexo

Nimero: IF-2018-01198777-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Enero de 2018

Referencia: ROTULO IBUPROFENO 400 mg 8408-15-3
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PROYECTO DE PROSPECTO

IBUPROFENO FECOFAR VL
IBUPROFENO 400 MG
CAPSULAS BLANDAS

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢ QUE CONTIENE IBUPROFENO FECOFAR VL?

Cada capsula blanda de gelatina contiene:

Ingrediente activo: lbuprofeno 400,00 mg.

Ingredientes inactivos: Polietilenglicol 600, Solucion de hidroxido de potasio 50 %, Gelatiha,
Polysorb, Glicerina, Agua Purificada, Amarillo Ocaso.

ACCIONES:

Analgésico (calma el dolor) - Antifebril (baja la fiebre) - Antiinflamatorio (reduce la
inflamacion).

(PARA QUE SE USA IBUPROFENO FECOFAR VL?

Este medicamento estd indicado para el alivio sintomatico de dolores  (menstruales, de
espaida; de cabeza, musculares, de dientes), dolores asociados a estados gripalés y para
bajar la fiebre. '

(QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR IBUPROFENO FECOFAR VL?

No use este medicamento si es alérgico al ibuprofeno, aspirina, a otros antiinflamatorios
similares o a otros ingredientes del producto.

Tiene o ha tenido Ulcera en el estémago. perforacion o sangrado del estomago.

Esta tomando otros productos conteniendo ibuprofeno u otros antiinflamatorios, incluyendo los
inhibidores de la COX-2. *

Padece enfermedad del higado, rifiones o corazon.

Menores de 12 afios.

(QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Debe ser tomada Ia menor dosis por el periodo de tiempo mas corto necesario para aliviar
sus sintomas. Tenga espegcial precaucion y consulte con su médico antes detomar este
medicamento si: - Es mayor de 65 aflos.- Tiene asma o alergia, presion arterial alta; ciertos
problemas circulatorios; problemas de estomago o ha tenido recientemente una cirugia
de estémago.

T CRrlos A. Fiorito Terdsiia
Director Técnico Mpsderada

v
IF-2018-01198811-APN-DERM#ANMAT
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Si usted toma 3 o mésvasos de bebidas alcohélicas, consulte con su médico antes de tomar
este medicamento. '

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?
Suspenda su uso y consulte a su médico inmediatamente si: ,

- Experimenta alergias como erupcion en la piel y picazén, que puede’ acompafiarse
de dificultad para respirar, hinchazén de labios, lengua, garganta o cara.

- Experimenta empeoramiento de suasma.

Este medicamento puede producir nauseas, acidez, dolor estomacal, sintomas. en el transito
intestinal. Si ocurre esto consulte a su médico Y suspenda su uso.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Via de administracion oral. Adultos y mayores de 12 afos: 1 capsula cada 8 horas.

Mientras los sintomas persistan, el intervalo minimo entre dosis puede ser de 4 horas, sin
exceder la dosis maxima de 3 capsulas de 400 mg (1200 mg 1/ dia).

Tomar preferentemente después de las comidas. No tomar por mas de 5 dias para el dolor
0 3 para lafiebre. Silos sintomas persisten o empeoran por mas de 48 - 72 hs consulte a
su medico. No usar en nifios menores a 12 afios.

(QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

Liame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica.

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

Hospital Dr. A. Posadas Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicolégica LaPlata Tel.: (0221) 451-5555.

¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
LABORATORIOS FECOFAR Tel.: 4482-5517 / 5522.
ANMAT responde 0800-333-1234.

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS. : ;

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
Conservar a temperatura meﬁor a 30°C.

NO USAR SI LA LAMINA QUE PROTEGE A LAS CAPSULAS NO ESTA INTACTA.
PRESENTACIONES:

Envases conteniendo 10 y 20 capsulas blandas.
Envases para uso hospitalarto conteniendo 50 y-500 capsulas blandas.

OrCarlos A. Fiorito
Director Técni09

IF-2018-01198811-APN-DERM#ANMAT
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Especialidad Medicingl autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 40.855

LABORATORIOS FECOFAR
Av. Pte. J. D. Perén 2742 — B1754AZV ~ San Justo — Provincia de Buenos Aires

Director Técnico: Carlos A. Fiorito - Farmacéutico.

Fecha dltima revision:

los A. Fiorito
Director Tégnico

IF-2018-01198811-APN-DERMA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Anexo

Nimero: IF-2018-01198811-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Enero de 2018

Referencia: PROSPECTOS IBUPROFENO 400 mg 8408-15-3

.
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PROYECTO DE ROTULO

IBUPROFENO FECOFAR 600
IBUPROFENO
CAPSULAS BLANDAS

Contenido: 10 Céapsulas blandas

Venta Bajo Receta ' Industria Argentina

FORMULA

Cada capsula blanda de gelatina contiene:

{buprofeno 600,00 mg

Polietilenglicol 600 420,00 mg, Solucion de hidroxido de potasio 50 % 144,00 mg, Gelatina
294,7831 mg, Polysorb 68,5542 mg, Glicerina 68,5542 mg, Agua Purificada 48,00 mg, Verde
N°3 0,0055 mg, Amarillo N° 10 0,1030 mg.

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto. |

Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar en lugar fresco y seco, a temperaturas menores de 25 °C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Cerificado N°: 40.855

LOTE:

VENCIMIENTO:

DIRECTOR TECNICO: Carlos A. Fiorito, Farmacéutico.

Fecha de Ultima revision:

LABORATORIOS FECOFAR :

Av. Pte. J. D. Peron 2742 - B1754AZV - San Justo — Provincia de Buenos Aires

Igual Texto para las presentaciones por 20, 50, 100 y 500 capsulas blandas, siendo las dos
titimas para uso hospitalario.

DIRECTOR TEQNICO
FECORAR . derado

FECOFAR
IF-2018-01198756-APN-DERM#ANMAT

CARLSS A. FIORITO TERESMI% IMARTINEZ

pagina 1 de 1



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

.

Niuimero: IF-2018-01198756-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes & de Enero de 2018

Referencia: ROTULO IBUROFENO 600 mg 8408-15-3.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sariaiNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.01.08 08:44:55 -03'00'

Federico Pastore
Asistente técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDRE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIQ DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialiNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.01.08 08:44:55 -03'00°



PROYECTO DE PROSPECTO

IBUPROFENO FECOFAR 600
IBUPROFENO
CAPSULAS BLANDAS

Venta Bajo Receta . lndustriaésrgentina

FORMULA

Cada capsula blanda de gelatina contiene:

Ibuprofeno 600,00 mg

Excipientes: Polietilenglicol 600 420,00 mg, Solucidn de hidréxido de potasio 50 % 144,00 mg,
Gelatina 294,7831 mg, Polysorb 68,5542 mg, Glicerina 68,5542 mg, Agua Purificada 48,00 mg,
Verde N° 3 0,0055 mg, Amarillo N° 10 0,1030 mg.

ACCION TERAPEUTICA:
Analgésico, antiinflamatorio y antipirético.

INDICACIONES:

Se indica su uso para el alivio sintomatico de:

e Estados reumaticos inflamatorios: artritis reumatoidea que incluye a artritis juvenil
reumatoidea o enfermedad de Still, espondilosis anquilosante, artropatias seronegativas.

¢ Estados reumaticos degenerativos: artrosis, gonartrosls, coxartrosis, poliartrosis,
espondildsis.

o Estados reumaticos extraarticulares: mialgias, periartritis, periartropatias humeroescapu-
lares, bursitis, tendinitis, tendosinovitis y sacralgias, neuralgias secundarias a lesiones de
disco. :

o Traumatologicos: lesiones de esguinces y desgarros, dolores postoperatorios. Odontalgias
y post intervenciones dentales.

+ Cefaleas y migrafia. '

» Dismenorrea y como adyuvante en el tratamiento de infecciones acompafiadas de
inflamacién o fiebre.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:

Accién Farmacolégica: El ibuprofeno es un derivado del acido propiénico y pertenece al
grupo de los analgésicos - antiinflamatorios no esteroides (AINEs).E! principio activo reside en
la inhibicién de la ciclo-oxigenasa y consecuentemente en la inhibicion de los prostanoides E2,
prostaglandina 12, y tromboxanc A2.

El ibuprofeno inhibe a la ciclo-oxigenasa (COX) que cataliza la conversién del acido
araquidénico en endoperdxidos que asuvez son los precursores de las prostaglandinas.
Farmacocinética: El ibuprofeno administrado oralmente es parcialmente absorbido en el
estémago y luego completamente en el intestino delgado. Una vez metabollzado por el higado
(hidroxilacién, carboxilacion) sus metabolitos inactivos son completamente eliminados
principalmente por los rifiones (90%) y por ia bilis. La vida media de eliminacion en individuos
sanos y en pacientes con trastornos renales y hepaticos esde 1,8- 3,5 hs. Su unién alas
proteinas plasmaticas es de aproximadamente 99 %. Luego de su administracion oral (formas
farmacéuticas sélidas) se alcanza el pico de concentracion a las 1 - 2 hs.

. Carlos A. Fiorito TF-2018-G3 QR0 §8Y
iréctor Técnico : ,‘
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Adultos: :
Afecciones reumadticas: + Dosis sugerida inicial: 1200 mg a 1800 mg diarics (2 a 3
capsulas diarias) hasta un maximo de 2400 mg diarios (4 capsulas), distribuidas durante el
dia. La dosis debera ser ajustada a las necesidades de cada pacient
la severidad de los sintomas, de la respuesta del paciente y de la evaluacion de los riesgos
potenciales. Dosis de mantenimiento habitual: 600 a 1200 mg diarios (1 a 2 cdpsulas diarias).
En algunos casos debera ser necesario incrementar la dosis hasta 2400 mg diarios.
Dismenorrea: Se deberan administrar 1200 mg a 1800 mg diarios (2 a 3 capsulas diarias),
distribuidas durante el dia., '

Cefaleas y migrafias: 600 mg (1 capsula) hasta un maximo de 2400 mg diarios (4 capsuias),
distribuidas durante el dia.

Nifios con peso mayor de 30 kg: la dosis diaria recomendada para nifios es de 20 mg/kg de
peso corporal, dividido en 3 a 4 tomas que puede ser incrementada a 40 mg/kg de peso
corporal enla artritis reumatoidea.

En niflos con peso corporal menor de 30 kg no esta indicado el uso de Ibuprofenc Fecofar 600.
Modo de uso: Viaoral. Las capsulas deben seringeridas con un vaso de agua.
Duracion del tratamiento: El ibuprofeno no debe ser administrado por mas de 10 dias sin
supervision médica. Si el dolor o la fiebre persisten o si se modifican los sintomas, debera
consultarse al médico.

No debera excederse la dosis maxima diaria de 2400 mg bajo supervisién médica.

Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva durante
el menor tiempo posible que permita el control de ios sintomas (ver “Advertencias y
Precauciones”),

CONTRAINDICACIONES: ‘

o El lbuprofeno no debera ser usado en pacientes que hayan mostrado previamente
hipersensibilidad a la aspirina, a otros agentes antiinflamatorios no estercides o a algtn
excipiente de la férmula. : .

* Anamnesis de enfermedades alérgicas (como ser broncoespasmo, rinitis aguda, polipos
nasales, urticaria luego de administrado aspirina u otro AINEs).

¢ Ultimo trimestre de embarazo,

* Ulcera péptica activa y/o Ulcera duodenal o hemorragias gastrointestinales. (dos o mas
episodios de Glcera comprobada o de sangrado). ‘

» Enfermedades infecciosas intestinales (como ser enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa)

+ Falla cardiaca severa. : o ,

o Falla hepatica severa y/o renal (Child-Pugh clase C - clearance de creatinina menor de 30
mi/min.) . o ‘

¢ Estd contraindicado en nifios mencres de 6 afios,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

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

» Elibuprofeno puede interferir con el efecto antiagregante plaquetario de la aspirina (ver:
"Interacciones”). Los pacientes deberan consultar ‘con el médico si siguen tratamiento con
acido acetilsalicilico y torhan ibuprofeno para combatir el dolor.

* La co-administracién_ de ibuprofeno con otros AINEs, Incluyendo inhibidores selectivos de la
ciclooxigenasa 2, deben ser evitados.

. A
: i)
Dr. Chrlos A. Fiorito . [F-2018-G4 28

. ﬁ# APN DERM#ANMAT
Director Técnico L%,

Apidderada

w
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Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efective
durante el menor tiempo posible que permita el control de los sintomas (ver Posologla y
Forma de Administracién”). ; g

Hemorragia gastrointestinal, ulceracion y perforacion: Se han reportado con todos los
AINEs en algin momento del tratamiento hemorragia gastrointestinal, dt y perforacion,
que puede ser fatal y que se manifiesta con o sin prodromos o historia ia de eventos
gastrointestinales serios. '
La frecuencia de las reacciones adversas provocadas por los AlNEs
sangrado gastrointestinal y la perforacién (que puede ser fatal) es mayor €
de edad avanzada. '

El riesgo de sangrado gastrointestinal, ulceracion o perforacion es mayor. a mayores dosis
de AINEs en pacientes con antecedentes de uUlceras, en particular cuando se encuentren
complicados con hemorragias o perforacion asi como también en pacientes de edad
avanzada. Estos pacientes deben comenzar su tratamiento con la dosis mas baja existente
y deberd considerarse una terapia en combinacién con agentes de proteccién (pe.
misoprostol o inhibidores de la bomba de protones), el mismo tratamiento debera
considerarse en pacientes que requieran dosis bajas de aspirina u ofras drogas que
Incrementan el riesgo Gl.

Aquellos pacientes con antecedentes de toxicidad Gl, especiaimente los pacientes de edad
avanzada, deberan informar todo sintoma abdominal inusual (especiaimente los sangrados
Gl), sobre todo al inicio del tratamiento. Debe tenerse cuidado con pacientes que reciban
concomitantemente medicacién que incremente el riesgo de ulceracion y hemorragias,
como en el caso de los corticoesteroides orales, anticoagulantes como la warfarina,
inhibidores selectivos de la recaptacion de seretonina o agentes antiplaquetarios, tales
como la aspirina (ver."Interacciones”).

Cuando ocurra un sangrado o ulceracion en pacientes que reciban ibuprofeno, debera
suspenderse el tratamiento.

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

Deberan tomarse precauciones con pacientes que tengan antecedentes de hipertension
arterial y/o falla cardiaca ya que se ha informado retencion de liquidos, hipertensién y edema
en asociacidn a'unaterapia con AINEs. (ver "Reacciones Adversas”).

Estudios clinicos sugieren que el uso de. ibuprofeno, particularmente en altas dosis (2
2.400 mg diarios) se encuentran relacionados a un incremento de riesgos de eventos
trombéticos arteriales (pe. infarto de miocardio o accidente cerebrovascular). En general,
estudios epidemiolégicos no sugieren que dosis bajas de buprofeno (pe. < 1.200 mg diarios)
estén relacionados a un mayor riesgo de infartos de miocardio (ver "Reacciones Adversas").
Se han reportado muy raramente reacciones serias en la piel, algunas de ellas
fatales, Incluyendo dermatitis exfoliativa, sindrome de Steven's-Johnson. necrélisis toxica
epidérmica en asociacibn a una terapia con AINEs. (ver "Reacciones Adversas"). los
pacientes se encuentran durante el comienzo de la terapia en la etapa de mayor
riesgo. Elibuprofeno debera discontinuarse con la aparicion de rash, lesiones mucosas u
alguna otra manifestacion de hipersensibilidad (ver ‘Reacciones Adversas”).

El' ibuprofeno puede precipitar bronco espasmo, e inducir ataques de asma u otras
reacciones de hipersensibilidad. Factores de riesgo son: asma bronquial, fiebre del heno,
pélipos nasales o enfermedad respiratoria cronica. Esto aplica también a pacientes que
presenten reacciones alérgicas {pe. reacciones cutaneas, picazoén, urticaria) al ibuprofeno
u a otros AINEs.

peciaimente el
fos pacientes

.

Dr. Carlos A. Fiorito
Director Téénico
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» Existe cierta evidencia que sefiala que drogas que inhiben la sintesis ée
prostaglandina pueden causar trastornos en la fertilidad femenina por
ovulacion. Este trastorno es reversible con el retiro de la medicacién.

¢ Lupus eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo.
¢ Antecedentes o presencia de disfunciones hepaticas.
¢ Antecedentes o presencia de disfunciones renales. :
Embarazo: no se recomienda el uso de ibuprofeno durante el embarazo. El tratamlento puede
afectar adversamente al embarazo y/o al desarrollo embriofetal.
Estudios en animales y en humanos sugieren un riesgo aumentado de abortos espontaneos,
malformaciones cardiacas y gastrosquisis luego de utilizar ibuprofeno. En animales la
administracién de inhibidores de la sintesis de prostaglandinas mostré un aumento de pérdida
de pre y post-implante y letalidad embriofetal. Ademas, se ha informado un aumento de casos
de malformaclones en animales, incluyendo cardiovasculares, cuando se les administrd un
inhibidor de la sintesis de prostaglandinas durante el periodo organogénico. No administrar
ibuprofeno durante el primero y segundo trimestre de embarazo cuando no sea estrictamente
necesario. Si a una mujer que espera concebir o durante el primero y segundo trimestre de
embarazo se le administra ibuprofeno debera mantenerse la dosis tan baja y durante el menor
tiempo que sea posible.
E! Ibuprofeno se encuentra contraindicado en el tercer trimestre de embarazo. Puede existir
inhibicion de las contracciones uterinas que resultan en un atraso o prolongacién del trabajo
de parto, asl como también una prolongacion del tiempo de sangrado debido al efecto
antiplaquetario. La administracién del ibuprofeno en el embarazo tardio puede conducir a un
cierre prematuro del ductus arteriosus e hipertensién pulmonar o a disfuncién renal fetal que
puede progresar a una falla renal con oligo hidroamnios.

Lactancia: El ibuprofeno puede pasar en pequefias cantidades a leche materna, pero el riesgo

de afectar al bebé parece improbable a las dosis terapéuticas. Si el tratamiento fuera

prolongado o si se administraran cantidades mayores debera considerarse interrumpir el
amamantamiento.

Pruebas de Laboratorio: Fueron observados en asociacién a tratamientos con ibuprofeno

elevados niveles de alanin-amino-transferasa, creatinina en sangre, espartato-amino-

transferasa, urea ensangre y bilirrubina en sangre.

Empleo en pacientes de edad avanzada: los pacientes de edad avanzada poseen una

frecuencia mayor de padecer reacciones adversas a los AINEs, en especial las hemorragias

intestinales y perforaciones las cuales pueden ser fatales.

Efectos sobre la capacidad de conduccién y uso de maquinaria: No se dispone de

informacién respecto a que produzca trastornos sobre la habilidad de conducir u operar

maquinaria.

INTERACCIONES:

Interaccidn del ibuprofeno con otras drogas u otras formas de interaccién:

» Anticoagulantes: los AINEs pueden incrementar el efecto de los anticoagulantes, tales
como la warfarina,

* Antiinflamatorios No Esteroides (AINEs). Incremento del riesgo de Ulceras y de
hemorragias gastrointestinales (ver. "Advertencias y Precauciones”).

» Acido acetilsalicilico. E! ibuprofeno ha mostrado interferir con el efecto de inhibicion de
agregacion plaquetaria del acido acetilsalicilico. Este efecto puede ser significativo si se usa
acido acetilsalicilico con cubierta entérica y/o dosis mltiples de ibuprofeno. Cuando se usa
un acido acetilsalicilico de liberacion répida (es decir sin cubierta entérica), debera tomarse
una sola dosis de ibuprofeno 2 horas posteriores o por lo menos 8 horas antes de la ingesta
del 4cido acetilsalicilico para evitar 1a disminucion del efecto de este Uiltimo.

Dr. Carlos A. Fiorito IF-2018- 01%9 %&E?M#ANMAT

Director Técnico rada
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* Ciclosporina. Los niveles de ciclosporina pueden incrementar los riesgos de nefrotoxnmdad.
Metotrexate (15 mg/semana o mas). Aumenta las concentraciones de metotrexate y con
elio el riesgo a toxicidad hacia esta droga.

e Agentes antiplaquetarlos e inhibidores selectivos de recaptacién de serotonina.
Incrementa el riesgo de sangrado gastrointestinal.

e Diuréticos y antihipertensivos (pe. Inhibidores de la Enzima Corwertldora de Ia

Angiotensina - Inhibidores ACE). La eficacia diurética y antihipertensiv.

pacientes con una neuropatia existente, puede verse reducida.

Diuréticos y ahorradores de potasio. Hiperpotasemia.

Litio. Incremento de los niveles de litio.

Corticoesteroides. Incrementa el riesgo de ulceracion o sangrado gastrointestinal.

Alcohol. Se incrementa el riesgo de dafio a la mucosa Gl y el tiempo de sangrado.

REACCIONES ADVERSAS:

Riesgo Cardiovascular

Los AINEs pueden causar un aumento del riesgo de eventos tromboéticos cardiovasculares
graves, infarto de miocardio y accidente cerebrovascular. que puede ser fatal. Este riesgo
puede aumentar con la duracion del uso. Los pacientes con enfermedad cardiovascular o
factores de riesgo para las enfermedades cardiovasculares pueden tener un riesgo mayor (ver
"Advertencias y Precaumones")

El lbuprofeno estd contraindicado para el tratamlento del dolor perioperatorio en la fijacién de
injerto de bypass de arteria coronaria (CABG) y cirugia (ver "Advertencias y Precaucicnes").
Riesgos gastrointestinales

Los AINEs causan un aumento del riesgo de eventos adversos gastrointestinales graves
incluyendo hemorragia, ulceracién y perforacion del estémago o intestinos, que puede ser
fatal. Estos acontecimientos pueden ocurrir en cualquier momento durante el uso y sin
sintomas de  advertencia: Los pacientes ancianos tienen mayor riesgo de eventos
gastrointestinales graves (ver "Advertencias y Precauciones").

El listado de Reacciones Adversas se basa en informes espontaneos, por lo tanto una
clasificacion de acuerdo a categorias de frecuencia CIOMS Ili no es pertmente

Sistema Hemaético y Linfatico: se reportaron casos aislados de anemia debido a hemorragia,
leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia y agranulocitosis.

Trastornos Cardiacos y Vasculares: se han informado en asociacion con AINEs casos de
edema, hipertensién y de. fallas cardiacas. Estudios clinicos sugieren que el uso del
ibuprofeno, particularmente en altas dosis (2 2.400 mg diarios) se encuentran relacionados a
un incremento de riesgos de eventos trombéticos arteriales (pe. infarto de miocardio o de
ataque subito).

Trastornos del oido y del Laberinto: tinnitus

Trastornos Oculares: trastornos visuales

Trastornos Gastrointestinales: puede ocurrir llcera peptica, perforacion o sangrado Gl, a
veces fatal, especialmente en pacientes de avanzada edad. Se ha informado asimismo luego
de la administracién: nausea, vémilos, diarrea, flatulencia, constipacion, dispepsia, dolor
abdominal, melena, hematemesis, uiceracién bucal, exacerbacién de la colitis y de la
enfermedad de Crohon (ver. "Advertencnas y Precaucnones ). Menos frecuenterente se ha
reportado gastritis.

Trastornos generales: fatiga.

Trastornos Hepato-Biliares: deterioro hepatico pasajero.

Trastomos del Sistema Inmunolégico: Reacciones alérgicas y anafilacticas, shock
anafilactico (ver. "Advertencias y Precauciones’). Reacciones de hipersensibilidad con las
respectivas manifestaciones de laboratorio y clinicas que incluye sindrome asmatico,

; 0s A. Fiorito IF-2018-0,1&,%85
Director Técnico
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reacciones leves a moderadas que pueden afectar la piel, tracto respiratorio, gastrointesti
y sistema cardiovascular, incluyende a sintomas como rash, urticaria, &dema, prurito,
insuficiencia cardiorrespiratoria, y muy raramente reacciones severas, incluyendo Informes
de shocks anafilacticos (ver “Reacciones Adversas").

reaccnones pstcbtlcas En-casos raros se reportaron smtomas de menmglt
ser. cuello rigido, celalea, nauseas, vomitos, fiebre y desorientacién, pa
pacientes con trastornos autoinmunes existentes (lupus eritematoso sistémice
del tejido conectivo mixto).

Trastornos Renales y Urinarios: deterioro renal, falla renal aguda, sindrome nefrotéxico,
nefritis intersticial y necrosis papilar renal.

Trastornos de Piel y de Tejido Subcutaneo: alopecia, urticaria, rash, reacciones
ampullosas incluido el sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis epidérmica téxica (muy raro)
(ver "Reacciones Adversas").

ularmente en
enfermedad

SOBREDOSIS:

La mayoria de los pacientes son asintométicos. Efectos leves induyen dolores abdominales,
nauseas, vémitos, letargia, somnolencia, cefaleas, tinnitus y ataxia. En casos severos:
raramente apnea (nifios muy pequefios), sindrome de insuficiencia respiratoria, acidosis
metabdlica, coma, ataques, falla renal aguda, rabdomiolisis, hipotension, y puede desarrollarse
hipotermia. Estos efectos son mas frecuentes luego de la ingestién de cantidades mayores de
400 mg/kg.

No existe un antidoto especifico. Una sobredosis o intoxicacion requiere de un tratamiento
sintomatico.

En caso de sobredosis accidental, consulte inmediatamente al médico, aln si no se observara
sintoma o signo alguno de intoxicacion.

En-caso de sobredosis comunicarse con:

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

Hospital A. Posadas - Tel (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicol6gica La Plata - Tel (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo blisters con 10, 20 y 50 capsulas blandas.
Envases hospitalarios conteniendo blisters con 100 y 500 capsulas blandas.

Mantener fuera del alcance ‘de los nifios.
Conservar en lugar fresco y seco, a temperaturas menores de 25 °C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POREL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°: 40.855

Director Técnico: Carlos A. Fiorito, Farmacéutico.
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