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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2192-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2020-17144050-APN-DGA#ANMAT

VISTO & EX-2020-17144050-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones lafirma SANOFI AVENTISARGENTINA SA., solicitala
aprobacion de nuevos proyectos de prospecto parala Especialidad Medicinal denominada
BUSCAPINA FEM / N-BUTILBROMURO DE HIOSCINA - IBUPROFENO, Forma farmacéutica
y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, N-BUTILBROMURO DE HIOSCINA 20 mg
— IBUPROFENO 400 mg; aprobado por Certificado N° 45.765.

Que los proyectos presentados se adecuan ala normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N°
150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, hatomado laintervencién de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma SANOFI AVENTISARGENTINA SA., propietariadela
Especialidad Medicina denominada BUSCAPINA FEM / N-BUTILBROMURO DE HIOSCINA -
IBUPROFENO, Forma farmacéuticay concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, N-
BUTILBROMURO DE HIOSCINA 20 mg — IBUPROFENO 400 mg; €l nuevo proyecto de
prospecto obrante en los documentos: 1F-2021-02847684-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese |a atestacion correspondiente en el Certificado N° 45.765 cuando el
mismo se presente acompariado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entregade la
presente disposicion conjuntamente, con 1os proyectos de prospectos, girese ala Direccion de
Gestion de Informacion Técnica alos fines de adjuntar a legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
BUSCAPINA® Fem
HIOSCINA 20 mg
IBUPROFENO 400 mg

Comprimidos Recubiertos

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA
Lea con cuidado esta informacion antes de tomar el medicamento:

é¢Qué contiene BUSCAPINA® Fem?

Cada comprimido contiene:

Hioscina N-Butilbromuro ........cccccciivuiiiiiinncniiinniniinnnn, 20 mg

| 07T ] = 3 Vo TNt 400 mg

Los componentes inactivos son silice coloidal, almidén de maiz pregelatinizado, almiddn, talco,
glicolato sddico de almidén y Opadry I 85 F purpura.

Acciones: 1. Antiespasmadico (relaja los musculos de los drganos abdominales o pelvianos) 2.
Antiinflamatorio 3. Analgésico.

éPara qué se usa BUSCAPINA® Fem?

BUSCAPINA® Fem se usa para el alivio de los espasmos dolorosos como célicos o calambres
(dolor de panza) del aparato digestivo, vias biliares, aparato genitourinario, incluidos los dolores
menstruales. En ningln caso el dolor debe acompanarse de fiebre, escalofrios, sudoracidn,
constipacidn, retencién de orina o mal estado general.

£Qué personas NO pueden recibir BUSCAPINA® Fem?
NO USE BUSCAPINA® Fem si:

- Esalérgico a algiin componente de la formula, a la aspirina u otros analgésicos del grupo de
los antiinflamatorios no esteroideos.

- Estdsiendo tratado por otra enfermedad (ver interacciones).

- Si esta tomando otros antiinflamatorios o analgésicos.

- Sipresenta dificultad para orinar o constipacién.

- Si padece otra enfermedad (insuficiencia renal, hepdtica, cardiaca, miastenia gravis,
hiperplasia prostatica, colitis ulcerosa, glaucoma, asma bronquial, pélipos nasales,
angioedema, urticaria o broncoespasmos inducidos por salicilatos u otro AINE).

- Si presenta o presentdé gastritis, ulcera gastro intestinal, sangrado o perforacidon intestinal
(dos 0 mds episodios comprobados de ulcera o sangrado vinculados al uso de analgésicos.

- Sisospecha o sabe que tiene una obstruccion intestinal.

- Sitiene una condicién donde el intestino esta bloqueado y no trabaja apropiadamente
(ileo obstructivo o paralitico), los sintomas incluyen dolor abdominal severo sin sangrado
y/o ndusea/vémito.

- Sipresenta deshidratacion severa causada por diarrea, vémitos o ingesta inadecuada de
liquidos.
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- SiUd. tiene el intestino muy dilatado (megacolon).

- Sangrado cerebrovascular y otros sangrados activos

- Si padece alteraciones en la formula sanguinea.

- Sies menor de 12 afios o pesa menos de 40 kilos.

- Siestas en el ultimo trimestre del embarazo o dando el pecho a su bebé.

éQué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?

Debe consultar al médico antes de usar BUSCAPINA® Fem:

- Sipresenta ademas del dolor: nauseas, vomitos, diarrea o constipacion, fiebre o
equivalentes febriles (escalofrios, sudoracion), cambios de coloracion en la piel, la materia
fecal o la orina, durezas o zonas abultadas del abdomen.

- Embarazo: No usar durante el Ultimo trimestre de embarazo.

- lactancia: Usar bajo criterio médico.

- Fertilidad: Usar bajo criterio médico.

- Los mayores de 65 afos.

- Sibebe mas de tres vasos de alcohol al dia.

- Sipresenté reacciones alérgicas a otros medicamentos con compromiso de la via aérea
puede tener mas riesgo de desarrollarlas con éste.

Si estd tomando otra medicacidn que pueda interactuar con BUSCAPINA® Fem o predisponerlo
a efectos no deseados: si estd tomando algunos de estos medicamentos, consulte a su médico:
analgésicos (ej., acido acetilsalicilico), antiplaquetarios, antidepresivos, (ejemplo amitriptilina,
Imipramina inhibidores de la recaptacién de serotonina como fluoxetina, paroxetina);
medicamentos para tratar la epilepsia (difenilhidantoina y fenitoina), tratamiento del trastorno
bipolar, maniaco — depresivo (litio), antiviral (amantadina), medicacidén para las nauseas
(metoclopramida), medicacién para el asma (ejemplo salbutamol, clembuterol, tiotropio,
ipratropio), medicacién para el corazén (quinidina, digoxina, antihipertensivos), antidiabéticos
diuréticos, glucocorticoides, antialérgicos (por ejemplo loratadina, cetirizina); anticoagulantes
orales (warfarina), metotrexato, tacrolimus (para trasplantes), zidovudina (para el HIV)
Probenecid/sulfinpirazona (medicamentos para la gota), antibioticos quinoldnicos, ciclosporina,
medicamentos esteroides antiprogestacionales (mifepristona).

- Se debe tener precaucidn si conduce vehiculos u opera maquinarias.

- Hable con su médico o farmacéutico si usted tiene una infeccién (por favor lea bajo del
subtitulo “Infecciones”)

Infecciones:

BUSCAPINA® Fem puede esconder los signos de infecciones como la fiebre y el dolor. Por lo
tanto, es posible que BUSCAPINA® Fem pueda retrasar el tratamiento apropiado de la infeccion,
lo que puede llevar a un aumento del riesgo de complicaciones. Esto se ha observado en
neumonia causada por bacterias, infecciones cutaneas/ de tejidos blandos e infecciones
bacterianas de la piel relacionadas a la varicela. Se debe evitar el uso de Buscapina Fem en caso
de varicela. Si usted toma este medicamento mientras sufre una infeccion y los sintomas
infecciosos persisten o empeoran, consulte a su médico sin demora.

¢Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?
Interrumpa el uso de BUSCAPINA® Fem y consulte a su médico:
- Siel dolor se hace mas intenso o continuo.
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- Si aparecen nduseas, vOmitos, diarrea o constipacidon, fiebre o equivalentes febriles
(escalofrios, sudoracién), cambios de coloracién en la piel, la materia fecal o la orina,
durezas o zonas abultadas del abdomen.

- No usar mas de 4 dias en adultos y 3 dias en adolescentes, aunque persista el dolor.

- El contenido de hioscina puede ocasionar: sequedad de boca, aumento en la frecuencia
cardiaca (taquicardia) y retencidn urinaria (dificultad para orinar).

- El contenido de Ibuprofeno puede producir complicaciones gastrointestinales.

- Otros efectos indeseables de este medicamento son: alteraciones en la sangre (anemia,
agranulocitosis, fallas de la medula ésea); alteraciones del Sistema Nervioso (depresion,
insomnio, nerviosismo, confusién, irritabilidad, mareos, fatiga, dolor de cabeza, reacciones
psicoticas); alteraciones en la vista (problemas para enfocar la vista, visidn borrosa,
alteracion de los colores, ambliopia), por lo que se recomienda precaucion y evitar
conducir vehiculos u operar maquinarias peligrosas hasta que se normalice la vision,
suspender la administracion del farmaco y consultar con su oftalmdlogo; alteraciones
auditivas (disminucién de la audicidon, zumbidos); alteraciones del corazén (aumento o
disminucion de la presidn, aumento de la frecuencia cardiaca, palpitaciones); alteraciones
vasculares (Hipertension arterial, vasculitis); alteraciones gastrointestinales (ulceras,
sangrados, exacerbacién de la colitis ulcerosa, voémitos o materia fecal con sangre,
perforacidn, constipacidn, pancreatitis, pirosis, dispepsia, flatulencia, dolor abdominal,
vomitos, diarrea, boca seca, formacidn de estenosis tipo diafragma intestinal, enfermedad
de Crohn y gastritis, o esofagitis); alteraciones del higado (mal funcionamiento del higado,
aumento de las enzimas); alteraciones en la piel y tejido subcutdneo (sindrome de Stevens-
Johnson y Necrdlisis epidérmica toxica con erupciones en la piel, ampollas en las
membranas mucosas; eritema multiforme; sudoracidn excesiva o sequedad vy
resquebrajamientos en palmas y plantas; alopecia; aumento de la sensibilidad de la piel al
sol, reaccién de fotosensibilidad (no conocida)), Rash cutdneo y en casos excepcionales,
infecciones en la piel severa y complicacién en el tejido blando durante una varicela;
reacciones de hipersensibilidad, que en algunos casos podrian ser graves como el shock
anafilactico (sensacién de desvanecimiento, asma y broncoespasmo, rinitis, angioedema o
urticaria) asociado con la ingesta de acido acetilsalicilico u otro AINE; nduseas, boca seca,
falta de aire, palidez, sudoracion), hinchazén de rostro, lengua o garganta, vasculitis,
alteraciones renales (mal funcionamiento de los rifiones, dificultad para orinar, retencién
de liquidos). En infecciones (fascitis necrotizante). Predisposicion en pacientes con
enfermedades autoinmunes (Lupus eritematoso sistémico (SLE), enfermedad mixta del
tejido conectivo). Reaccion anafilactica, disnea, meningitis aséptica.

- Efectos muy raros: BUSCAPINA® Fem puede ocultar los signos y sintomas de infecciones
(como fiebre y dolor), empeoramiento de infecciones (incluyendo infecciones respiratorias
o de piel / tejidos blandos) o complicaciones de infecciones (incluyendo varicela). Si toma
este medicamento mientras tiene una infeccidn y sus sintomas de la infeccidn persisten o
empeoran, consulte a un médico sin demora.

Los ensayos clinicos y los datos epidemioldgicos sugieren que el uso de ibuprofeno,
particularmente a altas dosis (2400 mg diarios), y en el tratamiento a largo plazo puede estar
asociado con un pequefio aumento del riesgo de eventos trombdticos arteriales (por ejemplo,
infarto de miocardio y accidente cerebrovascular).

Si se presentan algunos de los efectos indeseables mencionados, se debe discontinuar el
tratamiento con BUSCAPINA® Fem.
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Se debe tener precaucién al manejar vehiculos u operar maquinarias.

¢Como se usa BUSCAPINA® Fem?

Via oral exclusiva

Los efectos indeseables pueden minimizarse al utilizar la menor dosis efectiva por el tiempo mas
corto que sea necesario para aliviar los sintomas. Si usted tiene una infeccién, consulte a un
médico sin demora si los sintomas (como fiebre y dolor) persisten o empeoran.

Adultos y mayores de 12 afios que pesan mas de 40 kilos, pueden tomar 1 comprimido 3 veces
al dia (cada 8 horas). Los comprimidos deben ser tragados enteros, sin masticar y pueden
tomarse junto con las comidas o después de ellas, con abundante liquido (aproximadamente un
vaso).

NO tomar mas de 4 dias seguidos en adultos y 3 dias seguidos en adolescentes. Si los sintomas
persisten o empeoran, consulte a su médico.

é¢Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mas de la cantidad necesaria?

En caso de nauseas vémitos y diarrea, y dolor de panza, excitacidon, convulsiones,
desvanecimiento o coma, coloracién azul de la piel y falta de aire, usted puede estar ante una
sobredosis.

Puede producirse insuficiencia renal aguda, incluida necrosis papilar, dafio hepatico,
hipotensidn, depresidn respiratoria. La exacerbacién del asma es posible en pacientes con asma
bronquial.

La terapia debe ser sintomdtica. En caso de glaucoma, asesoria urgente con un oftalmélogo.

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

En Argentina: Centros de intoxicaciones: Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez tel. (011)
4962-6666/2247, Hospital Alejandro Posadas tel. (011) 4658-7777/4654-6648 y Centro de
Asistencia Toxicoldgica La Plata tel. (0221) 451-5555.

En Paraguay: Ante una eventualidad concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con el
Hospital de Emergencias Médicas — Centro Nacional de Toxicologia — Tel. 220-418.
Gral. Santos y Teodoro Mongelos.

éTiene Ud. alguna consulta acerca de BUSCAPINA® Fem?
Linea OTC al 0800 4444 682
ANMAT responde: 0800-333-1234

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o a su farmacéutico.

Modo de conservacion:
Conservar en su envase original y no almacenar a temperatura superior a 25 grados centigrados.
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PRESENTACION:

En Argentina: Envase conteniendo 6, 10, 20, 30, 50 y 100 uso hospitalario comprimidos
recubiertos.

Envases dispenser que contienen 50 comprimidos recubiertos (cajas de 5 blisteres de 10
comprimidos cada uno), 100 comprimidos recubiertos (Cajas con 10 blister de 10 comprimidos
cada uno), para ser fraccionados en farmacias por unidad de blister y cada uno con su respectivo
prospecto.

En Paraguay: Envase con 6 y 30 comprimidos recubiertos.

Elaborado en: Calle 8 entre 3y 5 y calle 3y del canal, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos
Aires, Argentina.

Importado por:

Sanofi-aventis Argentina S.A.

Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires

Tel: 011 4732 5000

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 45.765

Direccion Técnica: Javier L. Cirrincione, Farmacéutico.

Representante Exclusivo en Paraguay

Sanofi-aventis Paraguay S.A.

Avda. Costanera y Calle 3,

Parque Industrial Barrail,

Asuncidn-Paraguay

Venta autorizada por la D.N.V.S. del M.S.P y B.S.

Reg. San. N°: 08575-04-EF

Direccién Técnica: Q.F. Jefferson L. Garbin. Reg. Prof. N° 4.372
Venta Libre en Farmacia

En caso de reporte de evento adverso o reclamo relacionado al producto, comunicarse al (021)
288 1000.

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

Si este medicamento le produjo algiin EFECTO ADVERSO / NO DESEADO o NO CAUSO EFECTO,
comuniquese con el ANMAT mediante el FORMULARIO DE NOTIFICACION ON-LINE disponible
en http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

ULTIMA REVISION: CCDS v.3.0_Buscapina_Fem_sav003/0ct2020
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