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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015218-17-3 del Registro de la Administracion
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA S.ALCF. y A, solicita el
cambio de rotulos y prospectos del producto denominado PONSTINETAS / IBUPROFENO,
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS MASTICABLES/ IBUPROFENO 100
mg, autorizado por el Certificado N° 40587,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N°
150/92 y las Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que la Direccidén de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia. ;
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Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y por ¢l Decreto N°
101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA S.ALCF. y A, propietaria de
la Especialidad Medicinal denominada PONSTINETAS / IBUPROFENO, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS MASTICABLES / IBUPROFENO 100 mg, el nuevo proyecto
de rétulo prospecto obrante en el documento 1F-2018-14665791-APN-DERM#ANMAT. ‘
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~ ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 40587 cuandoel
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.
ARTICULOQ 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notlﬁquese al interesado haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese a la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiernte. Cumphdo
archivese.
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Proyecto de Rétulo — Prospecto
PONSTINETAS®
5 IBUPROFENO 100 mg

Comprimidos masticables sabor frutiita

Industria Argentina Venta Libre

~ ,
LEA CON CUIDADC ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR PONSTINETAS®,
conserve este prospecto, contiene informacién que puede ser Util volver a leer.

£ Qué contiene PONSTINETAS®?

Cada comprimido masticable contiene:

Principios activos: tbuprofeno 100 miligramos.

Principios inaclivos {excipientes): manitol, aspartamo, colorante rojo allura laca aluminica, esencia de
froltilla en polvo. estearato de magnesio, lactosa, celulosa microcristalina.

Accion: antifebril - analgésica - antiinflamatoria.

LQué es PONSTINETASE?

PONSTINETAS® contiene un medicamento denominado ibuprofeno. Esle medicamento es
del grupo de los antiinflamatorios, analgésicos y antifebriles que se utiliza para el alivio
sihtomatico de diversos procesos que cursan con dolor, inflamacion y/o fiebre.

¢Para que se utiliza PONSTINETAS®?

PONSTINETAS® se utiliza para el alivio temporario de los cuadros febriles, dolores de
garganta. boca. dientes y cabeza; para l0s resfrios y estados pseudo gripales que se
acompafan de fiebre y malestar general; para los cuadros inflamatorios postraumaticos.
PONSTINETAS® es para uso en niftos. No esta indicado en prevencion cardiovascular, no
coentiene aspirina.

¢ Cémo se utiliza PONSTINETASE?
PONSTINETAS® es para uso oral. Las dosis en las formulaciones para uso pediatrico se
calculan teniendo en cuenta el peso de! nifio. La dosis recomendada es de 20 a 40
miligramos por kilo de peso corporal por dia (20 a 40 mg/kg/dia).
Para facilitar la administracion se aconseja seguir las indicaciones de la tabla que esta
akajo. _
* Es preferible establecer la dosis de acuerdo al peso del nifio (ver arriba), de no ser
posible tomar como referencia ta edad.
» No administrar mas cantidad que la indicada.
* No administrar mas de 4 veces al dia.
+ Se recomienda beber un vaso con agua o alguna bebida sin alcohol
después de tomar PONSTINETASE.
~ ® Los comprimidos masticables pueden ser masticados o disueltos
lentamente en la boca, También pueden administrarse disueltos en un
poco de agwe he o bebidas sin alcohol. Los nifics mayores pueden
ingerirlos y'tragafios enteros.
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Tabla de dosificacion

Edad Peso Cantidad de comprimidos
~ y dosis maximas

Menos de 4 afos Menos de 16 kilogramos Consultar con su médico

4 a 5 afios 16 a 21 kilogramos 2 comprimidos masticables

cada 8 horas (hasta 600
miligramos por dia)

6 a 8 afios 21 a 27 kilogramos 2 comprimidos masticables
cada 6 a 8 horas (hasta 800

h miligramos por dia)

9 a 10 afos 27 a 32 kilpgramos 3 comprimidos masticables
cada 8 horas (hasta 800
miligramos por dia)

Mayores de 11 afios Més de 32 kilogramos 3 comprimidos masticables
cada 6 a 8 horas (hasta
1.200 miligramos por dia)

¢ Qué personas no pueden tomar PONSTINETAS®?:
NO USE este medicamento si: _
* Presenta alergia al ibuprofeno o a cualquiera de los componentes.
« La aspirina le produce cuadros alérgicos (rinitis, broncoespasmo).
» Radece o padecio Ulcera gastrointestinal.
+ Padece enfermedad del higado, trastornos renales o consume alcohol.

& Qué cuidados debo tener antes de tomar PONSTINETAS®?
Consulte a su médico ante los siguientes casos:
- El'nifio se encuentra bajo atencion médica por un cuadro clinico severo ¢ esta recibiendo

cualquier otra medicacién, presenta problemas o efectos adversos severos al emplear

antltermlcos o antialérgicos.

- 5i estd deshidratado (pérdida de mucho liquido) debido a vomitos, diarrea o falta de
ingesta de liquidos.

- Si tiene un area del cuerpo donde ademas de dolor hay enrojecimiento, calor e
inflamacién.

- Si presenta dolor de garganta severo acompafado de dolor de cabeza, fiebre, erupcion,
nauseas y/o vomitos,

- 8i tiene problemas o presenta efectos adversos severos por la administracion de
medicamentos para ia fiebre o para el dolor.

- Esta tomando cualquier otro medicamento que contiene ibuprofeno o que sirve para bajar
la fiebre o aliviar el dolor.

- No se ha establecido la seguridad del ibuprofeno en nifios menores de 6 meses por lo
tanto este medicamento no esta recomendado en estos niRos.

No tomar mas de 5 dias para calmar dolores ni mas de 3 dias para bajar la fiebre.
No usar’si el envase esté abierlo o dafiado.
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FAunque el ibuprofeno posee las mismas indicaciones que la aspirina y el paracetamol, no
deben ser administrados juntos.

En el caso de que esté embarazada o amamantando consulte a su médico antes de tomar
este medicamento.

NO debe usar este medicamento para aliviar el dolor del estomago o abdomen.

£Qué¢ cuidados debo tener mientras estoy tomando PONSTINETAS®?

Al igual que lodos los medicamentos, PONSTINETAS® puede causar algunos efectos no
deseados, aunque no todas las personas lo sufran.

Interrumpa el uso y consulte a su médico si presenta:

Nauseas, vomitos, dolor abdominal.

Reéacciones alérgicas severas con compromiso respiratorio, angicedema, dificullad para
respirar, disminucién de la presién arterial y choque anafilactico.

Reacciones alérgicas en la piel con picazon, edema, cambio de color, urticaria, ampollas,
pustulas, despegamiento de la piel.

Alteracion en la formula sanguinea con disminucién del recuento de plaquetas manifestada
por sangrado.,

Mareos, dolor de cabeza.

Disminucién de la emisidon de orina.

Alteracion del hepatograma con aumento de las enzimas hepaticas

¢Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomo mas cantidad de la necesaria?

Si usted ha tomado mas PONSTINETAS® de lo indicado en este prospecto, consulte a su
meédico.

Ante una sobredosis accidental vaya al lugar mas cercano de asistencia médica {concurra al
medico) o llame por teiéfono a un Centro de Intoxicaciones:

Hospital de “Pediatria Ricardo Gutiérrez” Tel.: (011) 4962-6666 / 2247.
Hospital “A. Posadas” Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel. 0800-3330-160

¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
0800-333-3532 (ELEA)

Anmat responde: 0800-333-1234

Presentaciones:
Envases conteniendo 10, 20, 30, 60 y 100 comprimidos masticables.

& Como guardar este medicamento?

Mado de conservacién:

Conservar en ambiente seco a temperatura de entre 15y 30°C.
Agitar antes de usar.

Verifique la fecha de vencimiento antes de consumir cualquier medicamento.

WANTENER ESTE'YTODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NINOS.
EER SACIEyA
Dro. Maggo ngggggda Belgy o Lab. B{EA SACIFyA
» : ro. Jit ;
DAL 29,378, Meng M. Dy !
379.925 IF-2018-1 466579 lmfgaQERﬁgANMAT
ecnica
M.N, 16,693

pagina 3 de 4




Laboratorio ELEA S.A.CLF. yA,

£, T y [} ’
PONSTINETAS. ibuprofeno, Comprimidos masticabl_es F\’:J) RI @ E N A L :-,a 'f.'.." “\o
2 s

Proyecto de Rotulo -Prospecio ; — /
e o g

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 40.587
Elaborado por Laboratorio ELEA S.A.C.LF. y A,
Bajo licencia exclusiva de Warner Lambert Co, U.S.A.
Sanabria 2353, Ciudad Auténoma de Buends Aires.
Di[_éctor Tecnico: Fernando Toneguzzo, Farmacéutico.
Fecha de la Ultima revision:.../.../...
Ay
Si este medicamento le produjo algin EFECTO ADVERSO / NO DESEADO o NO CAUSO
EFECTO, comuniquese con el ANMAT mediante el FORMULARIOQ DE NOTIFICACION ON
LINE disponible en http//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
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