"2011 - Afic del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Ministerio de Salud
, . SICION N°
Secnetaria de Politicas, DISPO 3 6 1 g

Regutacicn ¢ Tnstitutos
ANWA.7.
BUENOS AIRES, 2 3 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017660-10-9 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por {as presentes actuaciones ELISIUM S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y
comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (7.0. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92
T.Q. Decreto 177/93.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para |la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidn de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

o convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos de esta Administracién
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 inscripcién en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N© 1490/92 y No 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTDS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales { REM ) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LE 1029 y

nombre/s genérico/s IBUPROFENO, la que serd elaborada en la Republica

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1 , por ELISIUM

S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I dela

presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
4 prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III de

la presente Disposicién y gue forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos 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.

.
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la ‘comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importaciéon del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente,

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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 correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-017660-10-9 ool
'WJ-‘lJ""'ci
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NoO: 5 6 1 9

Nombre comercial: LE 1029

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO,

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: BOYACA 229/265, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SUSPENSION.

Nombre Comercial; LE 1029 suspension 2% VL.

Clasificacion ATC: MO1AEQ1.

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio de la fiebre, dolores de
garganta, dientes y de cabeza, para resfrios y estados gripales que se
acompafnan de fiebre y/o mal estado general.

Concentracion/es: 2 g de IBUPROFENO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO 2 g.
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Excipientes: BENZOATO DE SODIO 0.1 g, SACARINA SODICA 0.06 g, AZUCAR 30
g, GLICERINA 5 g, CICLAMATO DE SQODIO 0.4 g, SORBATO DE POTASIO 0.15 g,
AGUA PURIFICADA C.5.P. 100 ml, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.857 g,
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA Y CELULOSA MICROCRISTALINA 0.8 g, ROJO
AMARANTO 2 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 0.3 g, POLISORBATO 20 0.5 g,
SORBITOL SOLUCION 70% 20 g, ESENCIA FRUTILLA - BANANA 0.15 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE MEZCLA DE PEAD Y PEBD
Presentacion: ENVASES CON 90, 100 Y 120 ml DE SUSPENSION.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 90, 100 Y 120 ml DE
SUSPENSION.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURAS ENTRE 5°C Y 309°C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: SUSPENSION.

Nombre Comercial: LE 1029 suspension 4%.

Clasificacién ATC: MO1AEO1.

Indicacién/es autorizada/s: NINOS: TRATAMIENTO SINTOMATICO DEL DOLOR
LEVE A MODERADO Y DE LA FIEBRE EN NINOS MAYORES DE 6 MESES.

TRATAMIENTO DE LA SIGNO SINTOMATOLOGIA DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA
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JUVENIL. ADULTOS: TRATAMIENTO SINTOMATICO DEL DOLOR LEVE A
MODERADO Y DE LA FIEBRE. TRATAMIENTO DE LA SIGNO SINTOMATOLOGIA DE
LA ARTRITIS REUMATCIDEA Y OSTEOARTROSIS .TRATAMIENTO SINTOMATICO
DE LA DISMENORREA PRIMARIA.
Concentracion/es: 4 G de IBUPROFENO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: IBUPROFENQ 4 g.
Excipientes: BENZOATO DE SODIO 0.150 g, SACARINA SODICA 0.2 g, AZUCAR
32.5 g, GLICERINA 7 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml, ESENCIA DE
TUTIFRUTI 0.1 g, ACIDO CITRICO ANHIDRO 0.170 g, POLISORBATO 20 0.7 g,
CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 0.013 g, SORBITOL SOLUCION 70% 20 g,
GOMA XANTICA 0.230 g, ROJO PUNZO 4R 0.0008 g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE MEZCLA DE PEAD Y PEBD
Presentacion: ENVASES CON 90, 100 Y 120 m| DE SUSPENSION.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 90, 100 Y 120 ml DE
SUSPENSION.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURAS ENTRE 5°C Y 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA. :

DISPOSICION No: 3 6 1 g D,il: é*:o LS:\I)GHEH

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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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 3 6 1 g

sz vdme b

Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-017660-10-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

'gqgloiia gMédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©

, ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por
ELISIUM S.A., se autorizd la Inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: LE 1029

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BOYACA 229/265, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SUSPENSION.
Nombre Comercial: LE 1029 suspension 2% VL.
Clasificacion ATC: MO1AEO1.

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio de la fiebre, dolores de
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garganta, dientes y de cabeza, para resfrios y estados gripales que se
acompafan de fiebre y/o mal estado general.
Concentracion/es: 2 g de IBUPROFENO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: IBUPROFENO 2 g.
Excipientes: BENZOATO DE SODIO 0.1 g, SACARINA SODICA 0.06 g, AZUCAR 30
g, GLICERINA 5 g, CICLAMATO DE SODIO 0.4 g, SORBATO DE POTASIO 0.15 g,
AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.857 g,
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA Y CELULOSA MICROCRISTALINA 0.8 g, ROJO
AMARANTO 2 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 0.3 g, POLISORBATO 20 0.5 g,
SORBITOL SOLUCION 70% 20 g, ESENCIA FRUTILLA - BANANA 0,15 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE MEZCLA DE PEAD Y PEBD
Presentacion: ENVASES CON 90, 100 Y 120 ml DE SUSPENSION.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 90, 100 Y 120 ml DE
SUSPENSION.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURAS ENTRE 5°C Y 30°C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: SUSPENSION.
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Nombre Comercial: LE 1029 suspension 4%.
Clasificacién ATC: MO1AEO1.
Indicacién/es autorizada/s: NINOS: TRATAMIENTO SINTOMATICO DEL DOLOR
LEVE A MODERADO Y DE LA FIEBRE EN NINOS MAYORES DE 6 MESES.
TRATAMIENTO DE LA SIGNO SINTOMATOLOGIA DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA
JUVENIL. ADULTOS: TRATAMIENTO SINTOMATICO DEL DOLOR LEVE A
MODERADO Y DE LA FIEBRE. TRATAMIENTO DE LA SIGNO SINTOMATOLOGIA DE
LA ARTRITIS REUMATOIDEA Y OSTEOARTROSIS .TRATAMIENTO SINTOMATICO
DE LA DISMENORREA PRIMARIA.
Concentracién/es: 4 G de IBUPROFENO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: IBUPROFENO 4 g.
Excipientes: BENZOATO DE SODIO 0.150 g, SACARINA SODICA 0.2 g, AZUCAR
32.5 g, GLICERINA 7 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml, ESENCIA DE
TUTIFRUTI 0.1 g, ACIDO CITRICO ANHIDRO 0.170 g, POLISORBATO 20 0.7 g,
CITRATO DE sSODIO DIHIDRATO 0.013 g, SORBITOL SOLUCION 70% 20 g,
GOMA XANTICA 0.230 g, ROJO PUNZO 4R 0.0008 g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE MEZCLA DE PEAD Y PEBD
Presentacién: ENVASES CON 90, 100 Y 120 ml DE SUSPENSION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 90, 100 Y 120 ml DE
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SUSPENSION.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacidon: CONSERVAR A TEMPERATURAS ENTRE 5°C Y 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA. <
r 562 P
Se extiende a ELISIUM S.A. el Certificado N°© , en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes de 20 MAY—2011 de

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 36 l 9

/\ et

Dr. OTTO A. %:smenea
SUB-INTERVENTOR
f AN M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO

LE 1029 Suspensién 4 %

lbuprofenc 4 %
Suspension Oral

Venta bajo receta
COMPOSICION
Cada 100 mt de Suspension contiene:

lbuprofeno 4,00
(Goma xantica 0,230
Azlcar 32,500
Acido cifrico anhidro 0,170
Citrato de sodio di-hidratado 0,013
Benzoato de sodio 0,180
Glicerina 7,000
Sacarina sodica 0,200
Tween 20 0,700
Rojo punzo r4 0,0008
Esencia tutt 0,1000
Sarbitol soluc. 70% 20,0000
Agua desmineratizada ¢.s.p. 100,00

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Ver prospacto adjunto.

gr
gr
gr
gr
gr
gr
gr
gr
gr
gr
gr
gr
ml

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en lugar seco y fresco, preferentemente entre 5 °C y 30 °C.

, 100 y 120 mi de suspensiérytﬁg

Farm, PABLO A, MINKOW1GZ

PRESENTA! S
Contenido por unidad de venta:
Ep rrress
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Industria Argentina

Co Diregter Tdcnico -

ELISiUM 5.A.
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PROYECTO DE ROTULO

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENCR DUDA CONSULTE A 8U MEDICO
Y10 FARMACEUTICO.

MPI%JNTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

Bacacay 1739 -1406 — C.ABA

Direccién Técnica: Sr, Pedro Schiuma — Farmacéutico.

Etaborado en: Av. Boyaca 237 — 1406 - C.ABA.

Medlcamento autorizado por el Ministerio de Szlud — Certificado N° ...........

Vencimiento: ......cc.o..e.s Lote N°., ...cconveeeon.

(5~

Farm. PABLO A, MINKOWICZ

. Co Director Téenico
ZLIS) w ) ELISIUM 5.A,
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LE 1029 Suspensién 4 %
Ibuprofeno 4 %
Suspensién Oral
Venta bajo receta Industria Argentina
COMPOSICION

Cada 100 ml de Suspension contiena:

lbuprofeno 400 gr
Goma xantica 0230 gr
Azicar 32,500 gr
Acldo cftrico anhidro 0170 gr
Citrato de sodio di-hidratado 0013 gr
Benzoato de sodlo 0150 gr
Glicerina 7000 gr
Sacarina sédica 0200 gr
Tween 20 G700 gr
Rojo punzo 4 0,0008 gr
Esencia tutti 01000 gr
Sorbitol solue. 70% 20,0000 gr
Agua desmineralizada c.s.p. 100,00 mi
ACCION TERAPEUTICA

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

INDICACIONES
Nifios: Tratamiento sintomatico dei dolor leve a moderado y de la fiebre en niffos mayores de & meses.
Tratamiento da ka signo sinfomatologfa de la arfritis reumatoidea juvenil.

Adultos: Tratamiento sintomdtico del dolor leve a moderado y de la fiebre. Tratamiento de la signo
sintomatologla de la arfritis reumatoidea y osteoartrosis. Tratamiento sintomatico de fa dismenomrea
primaria,

Ferm. PEBLO A, MiKKCVHCZ
Co GClrestor Técnico
ELISIUM 5.A, ’
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PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
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Accion farmacoldgica

lbuprofeno es un agente antinflamaiorio no esteroide, derivado del acide propidnico, que actda por
inhibicidén de la sintesis de prostaglandinas. Los estudios clinicos controlados han demostrado la actividad
de ibuprofeno para el control del dolor y la inflamacidn, asociada con una reduccidn significativa de los
efectos colaterales gastrointestinales, cuando se lo compard con aspirina.

LE 1029 Suspensién 4 %puede ser mejor folerado en algunos pacientes que habian presentado efectos
gastrointestinales con aspirina, aunque deben continuar siendo controlados cuidadosamente.
Los estudios clinicos con ibuprofeno han demostrade también sus propiedades analgésicas y antifebriles.

Farmacocinética

Rapida absorcién luego de la administracién oral. Los niveles séricos pico se alcanzan en 1 a 2 horas
después de la dosls y las concentraciones no cambian con &l ayuno. Las comidas pueden disminuir
ligeramente ta biodisponibilidad de ibuprofenc cuando se administra inmediatamente después de las
comidas. Los antidcidos no alteran [a absorcion de ibuprofeno.

La vida madia de ibuprofeno es de 1.8 a 2,0 horas. Se metaboliza rapidamente y elimina en la orina (1%
libre y 14% canjugado), virlualmente [a dosls complata dentro de lag 24 horas de ingerida.

POSQLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

» NINOS

&. Anfipirético

1. Si la temperatura es menor a 38" (axilar), se recomienda administrar una dosis de 0,125 ml por cada
kilogramo de peso corporal (equivalenta a § mg de ibuprofeno/kg/dosis) c_:ada 6 a B horas.

II. Si la temperatura es igual o mayor a 39° (axilar), se recormienda administrar una dosis de 0,25 ml por
cada kilogramo de paso corporal (equivalente a 10 mg de ibuprofeno/kg/dosis) cada 6 a 8 horas.

Recordar que cada mililitro de suspensién de LE 1029 Suspensién 4 % contlene 40 mg de
ibuprofeno. -

Farmh, PABLC A, MIN
. KOw
Co Dirgctor Téenico oz
ELISIUM §.A.
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Tabla de orientacidn sugerida

Peso Peso Temp. menor & 39° Temp. izual 0 mayor a 38° Espacio entre dosis
Niftos ds 20 kg 2.5 ml 5 ml 6 a 8 horas
Nifios de 30 kg 4 ml 7.5 mi 6 a 8 horas

b. Dolores leves a moderados, artralgias y ariritis reumatoidea;

III 20 a 40 mg/kgrdia, divididos cada 6 a 8 homs (0,72 mikg a 0,23 ml/kg cada 6 a § horas).
V. En pacientes con Ariritis Reumatoidea Juvenil con dolores leves, se recomienda emplear
una dosis de 20 mg/ka/dia.

Dosls Méximas recomendadas: 40 mg/kgidia.
Importante: agitarse el fra antes de sy Uso.

« ADULTOS

a, Analgésico - Antipirético: 10 ml (400 mg) cada 6 a 8 horas.

b. Dismencrmrea; 10 mi (400 mg) cada 4 horas,

c. Arfritis Reurmnatoidea— Ostecartrosis: 1200-3200 mg/dia dividido en tres a cuatro tomas.

Recordar que 10 m! de LE 1029 Suspensién 4 %, contienen 400 mg de ibuprofeno.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al ibuprofeno o a otros componentes de la formula. Pacientes con antecedentes de
sindrome de polipcsis nasal, asma, angioedema ¢ broncosspasmo inducidos por aspirina u otros
antiinflamatorios no esteroides.

Ulcera gastroduodenal activa, insuficiencia hepatica severa, insuficiencia renal severa, embarazo y

lupus eritemstoso sistémico.

ADVERTENCIAS
Riesgo de sangrado, ulceracidn y perfo

sangrado, ulceracién y perforacion, pu
con AINEs._Aunque probiemas

/-gastrolnimﬁnal. Toxicidad seria gastrointestinai, tal como
gcurrir en cualquier momento, en pacientes con terapia crénica

del tracto gastrointestinal SUW ejemplo dispepsia,

}T—ZB.,H;-.. T Farm, PABLO A, MINKOWICZ
Jr worgefll Sug Co Director Técnico
. AT ELISIUM S_A,
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son comunes, el medico deberd mantenerse alerta del riesgo de sangrade y uiceracidn en pacientes en
tratamiento crénico con AINEs, aun en ausencia de sintomas gastrointestinaies previos. £l médico debera

4f7

informar a los pacientes, acerca de los signos y sintomas gastrointestinales severos descriptos, vy que pasos
deba seguir si esto ocurre.

Se han reportado reacciones anafilactoides en pacientes que, Inclusive, no tuvieron exposicion previa al
ibuprofena.

Enfermedad renal avanzada: se deben extremar los cuidados si se administra ibuprofeno a pacientes con
deterigro de la funcidn renal y s6lo si es necesarla.

PRECAUCIONES

Al igual gue con los demas antiinflamatorios no esteroides {AINEs), con LE 1028 Suspensién 4
%suspension deberd tenerse en cuenta que:

*Puede inhibir la agregacion plaquetaria, pero si bien su efecto antizgregante plaquetario es reversible, y
menor, desde ei punto de vista cuantitativo y de duracidn del efecto, que el de la aspiting, debe ser utjilizado
can precausidn en pacientes con alteraciones en la coagulacion o bajo terapia anticoagulante.

* Puede producir retencién de figuide y edemas, por ende deberd utilizarse con precaucién en

pacientes con hipertensién o descompensacidn cardlaca.

* Se debe usar con precaucion al iniclar fratamiento son LE 1029 Suspensién 4 %, en paclentes con
deshidratacidn considerable. Es aconsejable rehidratar primero a dichos pacientes, antes da iniciar [a-
terapia con LE 1029 Suspensién 4 %. La precaucién también es recomendabie en pacientes con
enfermedad renal pmesxistents. Aquellos pacientes que presenten un alffo riesgo renal, y que reciban
ibuprofeno en forma cronica, deberdn tener monitoreo de la funcién renal, si presentaran signos ylo
sintomas de azoemia, mal estado general, fatiga, pérdida de apetito, efc.

* Al igual que con otro AINE, las elevaciones itmite de una o mas pruebas dei laboratario hepdtico, pueden
ocurrir hasta 15% de pacientes. Estas anormalidades pueden prograsar, pueden permanecer esenciaimente
inalteradas, o pueden ser transitorias con terapia continuada. La prusba ALT (SGPT) es probabiemente el
marcador mas sensitivo de disfuncion hepatica. Las eievaciones significativas (3 veces el limite superior de
normalidad) de ALT y &i AST (SGOT) ocurrieron en pruebas clinicas controladas en menos que 1% de
pacientes. Los paclentes con sintomas y/o los signos sugidendo disfuncién hepética, deberian ser
evaluados para probar el desarrollo de més reacciones hepaticas severas mientras dura Ia terapia con LE
1029 Suspensién 4 %. Las reacciones hepaticas severas, incluyendo ictericia y hepatitis fatal, han sido
reporadas con ibuprofens al igual que con otros AINES, Aunque tales reacciones son raras, sl ias prusbas

hepaticas anormaies persisten o empeorar, si se desarollan sintomas y signos clinicos consistente con

=
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enfermedad hepatica, o si las manifestaciones sistémicas ocurren {eosinofilia, rash, etc.), el fratamiento con
LE 1029 Sugpensién 4 %deberia ser discontinuado.
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* Raramente se han reportado escotomas, alteracion de la visién de colores yfo disminucion de la agudeza
visual; estos defectos fueron reversibles al suspender la medicacién, mientras que en los pacientes se
deberd realizar un examen oftalmolégico que Incluya la evaluacién de campos visuales y visién de tos
colores.

* En pacientes de riesgo (aquelios con hipovolemia real o efectiva o aquellos con insuficiencia renal

previa) se puede desencadenar una insuficiencia renal aguda o una exacerbacion de la insuficiencia
preexistents, que usuaimente revierten al suspender & modicasion. Rareamente ee han repertade cavws We
nefritis intersticiat 0 sindrome nefrético.

* Raramente se han reportado casos de meningitis aséptica, especialmente en pacientes con Lupus
Eritematoso Sistémico, que han mejorado iuego de la suspensidn de la medicacion.

* Se ha observado disminucidn en los niveles de hemoglobina y del hematocrito especialmente durante el
tratamiento crénico y a altas dosis.

Pruebas de laboratorio: Duranta los tratamientos cronicos se recomienda el monitoreo continuo de los
pacientes, ain los asintomdéticas, previendo la produccion de Giceras o hemorragias digestivas.

Embarazo: La administracién de ibuprofeno no aestd recomendada durante e} embarazo. Como no se
dispone de estudios clinicos controlados, la prescripcidn meédica debe limitarse a los casos claramente
necesarios. ,

Lactancia: Menos de 1 mg/dia de ibuprofeno aparece en la leche matema. Dado que no se han reportado
efectos adversos con su administracion, ibuprofeno puede ser administrado durante [a lactancia. No
obstante, al igual que cualquier ofro farmaco que se administre durants la misma, el ibuprofeno debe
administrarse inmediataments después de la mamada y bajo supervislién médica,

Otras situaciohes donde se debe administrar con precaucidn: Insuficiencia suprarrenal.

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: podrfan aumentar el riesgo de hemorragia,

2) Litio: el ibuprofeno puede producir una elevacidn de ios niveles plasmaticos de litio, as! como una
reduccién en su depuracion renail.

3) Diuréticos: en algunos pacientes el ibuprofeno puede reduckr el efecto natriurético de la furosemida y de

tas tiazidas. -
4) AINEs: puaden aumentar los potenciale$ efectos adversos propios dWe de madicamentos.
Farm. PABLO A, MINKCWICZ
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5) Metotrexato: el ibuprofeno, al igual que la mayorla de los AINEs, disminuye la eliminacién renal de

6/7

metotrexato produciendo niveles plasmaticos elevados y prolongados, y aumentando el riesgo de toxicidad.
Si ol uso concomitante fuera necesario, se recomisnda que el tratamiente con AINEs se discontinde por
espacio de 12 a 24 horas antes y por lo menos hasta 12 horas después de la administracién de una infusion
de dosis altas de metotrexato o hasta que la concentracion plasmética de metotrer:ato haya disminuido a
niveles no taxicos.

6) Sales de oro: adn cuando los AINEs se utilicen cominmente en forma simultanea con compuestes de oro
en el tratamiento de fa artritis, deberia tenerse en cuenta la posibilidad que el uso concomitante pueda
aumentar &l riesgo de efectos adversos renales.

ibuprofeno es un famaco de alta ligadura proteica v, por lo tanto, podria desplazar a otras drogas unidas a
protelnas. Debido a sllo, se necesita un monitoreo médico cuidadoso respecte de la dosis de otros farmacos
de alta ligadura proteica.

7) Inhibidores de la enzima de conversidon: Reduccion del efecto antihipertensivo por inhibicidn de las
prostaglandinas vasodilatadoras por el AINE,

EFECTOS COLATERALES
Los mas frecuentes son los gastrointestinales (de 4 a 16%). Ocesionales: nduseas, dolor epigéstrico,
pirosis, diarrea, vOmitos, indigestidn, constipacién, flatulencia. Raros: (lcera gastroduodenal, hemetragia
intestinal, pancreatitis, melena, gasfritis, hepatitis, icteticia, alteraciones de Ias pruebas de ia funcién
hepdtica.

Sistema nervioso central. Ocasionales: mareos, cefaleas, nerviogismo, Raros: depresidn, insomnio,
confusidn, labilidad emocional, somnoiencia, meningitis asépfica con fiebre y coma.

Dermaloidgicos. Ocasionalas; rash vy prurito. Sensoriales. Ocasionales: tinnitus. Raros: pérdida de la visidn,
ambliopla (visién borrosa o disminuida, escoiomas o alieracicnes en Ia visién da los coiares).
Hematoldgicos. Rarmps: neutropenia, agranulocitosis, anemia aplastica, anemia hemolltica, trombociopenla
con © sin parpura, eosinofifia, disminucién de la hemoglobina y el hematocrito. Metabdlicos/endderines.
QOcasionales: disminucion del apstito.

Cardiovasculares. Ocasionales: edema y retencién hidrica gue responden a la discontinuacidn de ia terapia.
Raros. palpitaciones, aumento de la presion arterial, insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes con
funcidn cardiaca marginal.

Alérgicos, Raros: sindrome de dolor abdominal, fiebre, escalofrios, nauseas y vomitos, anafilaxia y
broncoespasmo.

Renales. Raros: insuficiencia renal aguda g pacientes con deterioro funcionat renal preexistente,
disminucidn del clearance de ¢reatining,azoemia, pofiuria, cistitis, ham(?uria.

A Farm, PABTO A, MINKOWICZ
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Miscelaneos. Raros: sequedad de boca y ojos, Ulceras gingivales, riniis.

11

SOBREDOSIFICACION

La toxicidad dzpende de la cantidad de droga ingerida y del tiempo transcumride desde su ingestién.

Los sintomas mas frecuentemente informados en los casos poco comunas de schredosis ¢on ibuprcfeno
incluyen dolor abdominal, nauseas, vémitos, letargo y mareos, cefaleas y, muy raramente, depresién del
SNC, coma, insuficiencia renal aguda, apnea y toxicidad cardiovascular.

Ante |a eventualided de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con 108
Centrow de TUKIGDIDQI&I ’

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4062-5666 / 2247

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

- Centros de Asistencia Toxicoldgicas La Plata (0221) 451-5555

CONSERVACION:
Conservar en lugar seco v fresco, preferentemente entre 5 %C y 30 °C.

PRESENTACION
Envases que confienen 80, 100y 120 ml de suspensidn,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiROS
No utilizar después de fa fecha de vencimiento

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

Ante cudlquler duda consulte con su medico y/o farmacéutico

Especizlidad Medicinal autorizada por ef Ministerio de Salud -
Direccion Técnica: Or. Pedro Schiuma — Fammaceéutico.

MEDICAMENTO AUTORIZARO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Cartificado N° ...occvianes
Fecha de ultima revision: Sebtiembre de 2010
~Laboratorics ELISIUM S.A
Bacacay 1743 Buenos Aires
Farm. pAR INKOWIGZ
Co D
BRI *ELisrom oo
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Proyecto de Rotulo
LE 1029 Suspensién 2 % VL.

Suspension oral 1/1

original

Industria Argentina
LLE 1029 Suspensién 2 % VL.
IBUPROFENO (2%) 2 ¢/100 ml

Suspension Oral
Usa Pedidtrico
Venta libra

Formula cuali-cuantitativa:

Cada 100 ml contiene:
Ibuprofeno 2,000 ¢
Excipientes:
Celulosa microcristalina/ carboximetilcelulosa
sodica 0,800 g
Pibxido de silicio coleidal 0,857 ¢
Benzoato de sedio 0,100 ¢
Sorbitol solucion 70 % 20,000 ¢
Glicerina 5000 g
Sorbato de potasio 0,150 g
Rojo amaranta 2,000 mg
Axicar 30,000 ¢
Polisorbato 20 0,500 ¢
Ciclamato de sodio 0,400 g
Sacarina sidica 0,060 ¢
Acido citrico anhidro 0,300 g
Esencia de Frutilla - Banana 0,150 m!
Agua purificada c.s.p. 100,000 ml

Forma de conservacion:

— Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 5%y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr, Pedro Schiuma - Farmacéutico.

Elaboracin en Boyaca 237, Buenos Alres.

Presentaciones:
Envases con 90, 100y 120 ml.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD,
Certificado N° ....ccmnem.
Lote N°
Elisium 35.A.
Bacacay 1739, Buenos Aires '

Farm. O A MINKOWiLZ
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Proyecto de prospecto
LE 1029 Suspensidn 2 % VL.
Suspensidn oral
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Industria Argentina
LE 1029 Suspension 2 % VL.
IBUPROFENO (2%) 2 /100 ml
Suspension Cral
Uso Pediatrico
Yenta libre

Férmula cyali-cuantitativa:
Cada 100 ml contiene:

Ibuprofeno

Excipientes:

Celulosa microcristalina/carbaximetilcelulosa
sidica

bidxido de silicio coloidal
Benzoato de sodio

Sorbitot solucidn 70 ¥
Glicerina

Sorbato de potasic

Rojo amaranto

Azicar

Polisorbata 20

Ciclamato de sodio
Sacariha sodica

Acido citrico anhidro
Esencia de Frutilla - Banana
Agua purificado c.s.p.

Sutica:

Antifebril - analgésico - antiinflamaterio.
tso del medicamento: lea detenfdamente esta informacidn.

Indi

-

2,000 g
0,800 g
0,857 g
0,100 g
20,000 g
5,000 ¢
g,15¢ g
2,000 mg
30,000 g
0,500 g
0,400 g
0,060 ¢
0,300 g
0,150 ml
100,000 mi

EstA indicado para el alivio temporario de la fiebre, dolores de garganta, dientes y de cabeza,
para resfrios y estades gripales que se acompafian de fiebre y/o mal estado general,

P
&

r este nto:

Administrar de acuerdo con las indicaciones de la siguiente tabla. Es preferible establecer la
dosfs de acuerdo al peso del nifio, de no ser posible tormar como referencia la edad. En
aquellos nifios con problemas gastricos se recomienda ingerir el producto con las comidas.

v e e R AR i o,
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Proyecto de prospecto
LE 1029 Suspension 2 % Vi.

Suspension oral 213
TABLA DE DOSIFICACION:
Dosis ml
Pesc en Kilos Edad (afios) (1 medida= 5 ml)
Menos de 11 Menos de 2 Consulte con su medico
11a15 2a3 5 ml (1 medida)
16 a 21 4a5 7,9 ml (1 V2 medida}
21227 6ag 10 mt (2 medidas)
27a32 9210 12,5 ml (2 ¥ medidas)
Mas de 32 Mas de 10 15 ml (3 medidas)

En caso necesario repetir la dosis cada 8 horas. No administrar mas de 3 veces al dia.

Contraindicaciones:
Hipetsensibilidad a cualquier componente de la férmula, Mo utilizar si el nifio es alérgico al

fbuprofena, aspirina u otros antiinflamatorios.

Precauciones:
Consulte con su médico en estos casas si:

- El nifte se encuentra baje atencion médica por un cuadro clinico severo o estd
recibiendo cualquier otra medicacién, presenta preblemas o efectos adversos severos
al emplear antitérmicos o antialérgicos, no obtiene alivio de los sintomas en el
término de un dia de tratamiento, o el dolor y/o fiebre empeoran.

- Siests deshidratado (pérdida de mucho liquido) debido a vémitos, diarrea o falta de
ingesta de Hauldos.

- En el rea dolorida hay enrojecimiento o tumefaccion.

- El dolor de garganta es severo, se presenta con dolor de cabeza, figbre, erupcion,
naduseas y/0 vomitos. Si el dolor de garganta dura mas de 2 dias con igual intensidad.

- Aparecen sintomas nuevos.

- Aunque el ibuprofeno posee las mismas indicaclones que la aspirina y el paracetamol,
nunca deben administrarse juntos. En esta eventualidad consulte con su médico.

Advertencias:

Salvo indicacion médica:
- No combinario con otros productos analgésicos y/o antitérmicos.
- No usar durante més de 3 dias para aliviar la flebre y 5 dias para el dolor.
- No utilizar contra el dolor de estSmago.

Reacciones Adversas

En algunos pacientes pueden ocurtir trastomos gastrointestinzales (nauseas, vémitos,
gastralgias, dispepsia), rash cuténeo, trastomos respiratorios {en los padientes alérgicos a la
aspirina), vértigos y cefalea. Raramente, el ratamiento puede producir auments de las
transaminasas, ofiguria (retencion de orina} y/o agranujocitosis.
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Proyecto de prospecto
LE 1029 Suspensién 2% VL.
Suspensidn oral i3

Sobredosis:
En caso de sobredasis, concurrir al Hospital mas cercano ¢ comunicarse inmediatamente al:
- Hospital Gral. de Agudos “Dr. Alejandro Posadas”: {011)- 4654-6648/4658-7777.
- Hospital de Pediatria “Dr. Ricardo Gutierrez”: (011) 4982-6666/2247.
Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.

Presentaciones:
Envases con 90, 100 y 120 ml

Forma de conservacion:
Canservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 5° Cy 30° C.,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE 10S NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

ELISIUM 5. A,

Bacacay 1739/43 - 1406 - C.A.B.A,

Director Técnico: Dr. Pedro Schiyma - Farmacéutico.

Elaborado en: Boyaca 237 -1406-C.A.B.A.

Especiatidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° ....cvevecnenmnes

Fecha de {a ditima revisidn: marze 2011.
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