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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-65318434-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2020-65318434-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA solicita la aprobación de 
nuevos proyectos de prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada 
ASEPTOBRON ANTIGRIPAL FORTE / IBUPROFENO - CLORFENAMINA MALEATO - 
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS / IBUPROFENO 400 mg - CLORFENAMINA MALEATO 4 mg - PSEUDOEFEDRINA 
CLORHIDRATO 60 mg; aprobada por Certificado Nº 57528.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

       

Por ello:



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA, propietaria de la Especialidad 
Medicinal denominada: ASEPTOBRON ANTIGRIPAL FORTE / IBUPROFENO - CLORFENAMINA 
MALEATO - PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS / IBUPROFENO 400 mg - CLORFENAMINA MALEATO 4 mg - PSEUDOEFEDRINA 
CLORHIDRATO 60 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2020-69012107-APN-
DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-2020-69012168-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
57.528, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión 
de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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ASEPTOBRON A¡¡TIGRIPAI FORTE
IBUPROT'ENO/ CI,OREENTRAMINA,/ PSEUDOE EEDRINA

CoE¡)riúidos recu.bieltoa

INDUSTRIA ARGENT]NA VENTA BAJO RECETA

L€a todo €1 pror¡recto detánidá¡eate tntes d.. €qr€zar a toE¿r
nedica¡6nto ,

- conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerl-o.
- Si tiene alguna duda. consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no

darlo a otras personas aun cuando sus sintomas sean Ios mismos que
suyos, ya que puede perjudicarlos.

es tse

debe
]os

En este prospecto:
1. ¿Qué es ASEPTOBRON ANTIGRIPAL EORTE y para qué se utiliza?
2. Antes de tomar ASEPTOBRON ANTIGRIPA], FORTE.
3. ¿Cómo se toma ASEPTOBRON ANTIGRIPAL FORTE?

4. Advertencias y Precauciones
5, l nfe cciones
6. Posibles efectos adversos.
7. Conservación de ASEPToBRON ANTIGRIPAL FORTE.
8. Presentaciones de ASEPTOBRoN ANTIGRIPAL FORTE.
9. lnformación adiclonal

cf orfeniramina maleato
Pseudoefedrina clorhidrato

Excipientes
Almidón pregelatinizado, celulosa microcristalina,
Laurilsulfato de sodio, Almidón de ma1z, Povidona K90, Acido
esteárico, croscarmelosa sódica, Dióxido de silicio
coloidal, Ta.tco, Estearato de magnesio, cellactose 80,
Hidroxipropi lmeti I cefulo sa, Polietilenglicol 6000, Dióxido
de titanio, Anarill.o ocaso laca aluminica

400,000 ng
4,000 ng

60.000 mg

L. ¿ouÉ gS ASEPTOBRO}¡ A¡{TIGRI PAT FORTE?
ASEPTOBRON ANTIGRIPAL EoRTE es
antihistaminico, descongestivo nasal.

¿ PARA AUÉ SE USA ASEPTOBRON AI{TIGRI PAL FORTE?

un Analgésj-co. antifebril,

ASEPTOBRON ANTIGRIPAL FORTE se utiliza para
de cuadros gripales que presenten alergia,
nasa1. dolor corporal y fiebre.

2. AI{TES DE TOt.fAR ASEPTOBRON A¡{¡ITIGRIPAÍ, FORTE

e.l" tratamiento sintomático
secreción nasal-, congestión

-€f-.filtcrf,Éfñft--
DIRECTOR TECNICO. APOO!RADO

t¡r.Ñ. ll!{ertl

INFOR}ACIóN PARA EI. PACIENTE

¿QUÉ CONTIE¡IE ASEPTOBRON ANTIGRIPAI, AORTE?
Cada comprimido recubierto contiene:

Ibuprofeno

No toE6 ASEPIOBRON AIIIIIGRIPAL FORIE 3i Ud:

Es alérgico a alguno de Los componéntes del producto.
Es menor de 12 años de edad.
Tiene una úlcera gastroduodenal activa.
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!!ánga lÉs siguiánter precaucionet antes do r¡tiliEar A§EPIOBRON
NÚIGBIPA¡ FORTE:
Se recomienda no administrar este producto a pacientes con
antecedentes de úlcera péptica.
si tiene antecedentes de hipertensión arterial, se recomienda
controlar más frecuentemente la misma y consultar aI médico ante
cualquier modificación de sus val-ores de presión arterial.
Es recomendable evitar 1a ingesta de a]cohol en conjunto con este
producto.
Puede producir retención de liquidos y edemas. También puede generar
alteraciones en 1a visión en colores, visión borrosa y disminuida. Si
esto sucediese, se recomienda discontinuar el uso y realizar un examen
of ta]-moIógico .

IoBa con otros medicaméntos
Varios medicamentos pueden interferir o alterar su acción si se usan
en conjunto con ASEPTOBRON ANTIGRIPAL FoRTE, en especial avise a su
médico si torna alguno de los siguientes medicamentos:

Medicamentos gue alteran Ia coagulación de 1a sanqre.
Medicamentos para 1a hipertensiÓn arterial-.
AIgún antibiótico.
Corticoides.

Descongestivos nasal-es,
Medicamentos para suprimir eI apetito.
Antidepresivos.
c.inkgo biloba.
Fenitoína.
Litio.
Metotrexato.
otros antiinflamatorios.
PentoxifiLina.
Diuréticos.
Medicamentos para La diabetes.
La combinación de Clorfeniramina con otros antiaférgicos podria
aumentar el riesgo de sedación.
Para evitar eventuales interacciones entre varios medicamentos, es
necesario comunicar siempre al médico cualquier otro tratamiento que
esté realizando,
Se debe suspender la administración de antihistaminicos afrededor de 4

dÍas antes de realizar pruebas de sensibi.Iización aLérgica en pie1.

NiñoB: No utilizar en menores de 12 años de edad.

Efectos sobrc Ia conducción de msquinarias o v€hiculoa
Evitar conducir
este producto,
sensib]es.

automóviles o máquinas peligrosas mientras
ya que puede producir somnolencia en

se uti Iice
pac.ientes

1L
DIRECIOR TECNICO. APODERAOO

M.k. lrrl!?'.

Está recibiendo a1gún antidepresivo que pertenezca aI grupo de 1os
IMAO (si no 1o sabe deberá preguntarle a su médico antes de tomar ef
medi camento )

Tiene glaucoma de ángulo estrecho.
Ha tenido retención urinaria debido a un agrandamiento de la p.róstata.
Está embarazada o en periodo de lactanc.ia.
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3. ¿cót.TO USAR ASEPTOBRON ANTIGRI PA¡. FORTE?
Debéría usar Ia menor dosis efectiwa por
necesario pare a1iviar los sintomas.
si usted tiene una infección, consulte a
sintomas (como fiebre y dolor) persisten o

eI tiempo nás

un médico sin
emPeoran,

corto que sea

d€Dora si los

Notr: eI uso do ects prodr¡cto está r€se¡nrado para adu].tos y niños
úáyo¡.s de 12 años de edad.
La administración de ASEPTOBRON ANTIGRIPAL FoRTE es por boca.
La dosis aconsejada para adultos y niños mayores de 12 años de edad es
1 comprimido cada 4 a 6 horas, evitando su toma en horarios previos al
sueño.
No se aconse3a su consumo por más de 5 días.
En ningún caso debe superarse la dosis de 4 comprimidos por dia (dosis
máxima ) .

á. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Habfe con su médi-co o farmacéutico si:
Usted tiene una infección (por favor ]ea bajo deI subtitulo
" 1nfecciones " )

5. INEECCIONES:
ASEPTOBRON ANTIGRIPAL FoRTE puede esconder Los signos de infecciones
como La fiebre y eI dolor.
Por Io tanto es posible que ASEPTOBRON ANTIGRIPAL EORTE pueda retrasar
e] tratamiento para 1a infección, Io que puede llevar a un
aumento del riesgo de complicaciones. Esto se ha observado en neumonia
causada por bacterias e infecciones
bacterianas de Ia piel refacionadas a la varicela. si usted toma este
medicamento mientras sufre una infección y
los sintomas infecciosos persisten o empeoran, consulte a su médico
sin demora.

El ASEPTOBRON ANTIGRIPAL FORTE es en general, bien to]erado. Las
reacciones adversas posibJ-es que se han reportado son:

Gastrointestinales: Ocasionales (ocurren en un 1 a 3B): Náuseas, dolor
epigástrico, acidez, sequedad de boca, diarrea, vómitos, constipación,
dolor abdominaf, meteorismo, Raros (<1?): ÚLcera gastroduodenal,
pancreatitis, gastritis, hepatitis, hemorragia gastrointestinal,
alterac.iones de Ias pruebas de funcj-ón hepática.
Sistema nervioso centra.I: ocasiona.l-es (1-3t): Mareos, somnolencia,
cefalea, nerviosismo, dificultad de concentración. Raros: Insomnio,
confuslón, labilidad emocional .

Dermatológicos: ocasionales: Erupción en pie.I y prurito. Raros:
Erupciones vesicoampollosas, urti-caria, alopecia.
sensorj-ales: Ocásionales: Tinnitus. Ra.ros: Pérdida de Ia visión,
ambliopia (visión borrosa o disminuida, escotomas o alteraciones de 1a
visión en colores ) .
Hematol-ógicos: Raros: Neutropenia, anemia, agranuloci tos i s, anemia
aplást.ica, anemia hemoliLica, trombocitopenia con o si-n púrpura,
eosinofilia.
MetabóLicos V endocrinos: ocasionales: Disminución del apeti to .

olREcfoR 1

M.
E(

N

6. POSIBLES EEECTOS ADVERSOS
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Cardiovasculares: Ocasionales: Edema y retención hidrica. Raros:
Palpitaciones, hipertensión arterj.al, insuficiencia cardiaca
congestiva en pacientes con función cardiaca alterada.
Alérgicos: Escalofrios, anafilaxia y broncoespasmo,
Renalesi Raros: Insuficiencia renal aguda, cistitis, sangre en Ia
orina.
Misceláneas: Raros: Sequedad de boca y ojos, úIceras gingivales,
rinitj,s, En pacientes predispuestos los simpaticomimétj-cos. raramente
pueden provocar excitación centra.l, al-ucinaciones y convulsiones, o
colapso cardiovascular con hipotensión.

SI UD TOO T.¡ÁS OUg ¡,A DOSIS RECOME¡IDADA

Los sintomas más frecuentes de sobredosis de este producto son do.l-or
abdominal, náuseas, vómitos, diarrea, enlentecimiento motor, mareos,
dolor de cabeza, alteración de Ia conciencia, visión borrosa,
somnolencia, aumento severo de la presión arterial, convulsj-ones,
ansiedad.
Ante esta eventualidad acudj-r inmediatamente aI médico y lIamar a los
teLéfonos de consulta toxicológica:
Hospital de Pediatrla Ricardo Gutiérrez: (0:-l) 4962-6666/924'?
Hospital Alejandro Posadas: (011-) 4654-6648 / 4658-7777

7. CONSERVACION DE ASEPTOBRON AIITIGRI PAT FORTE

Mantener fuera de1 alcance de 1os niños.
Conservar a temperatura inferio.r a 30"C.

8. PRESENTACIONES
Envases con 10, 15 y 20 comprimidos recubiertos.

9. INFCTR¡AC IóN TD ICIOI{A¡.¡
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL M]NISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO NO.

ELABORADO EN LABORATORÍOS TEMIS LOSTALÓ, Zepita 3178 (C128sABF) Ciudad
Autónoma de Bs.As., República Argentina.

DIRECCIÓN TÉCNICA: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico.

EECIIA DE I.A úI.TI¡,ñ REVISIóN:,../,../

.¡ÚO. APOD€RAO(orREcfoRTECl'
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PROÍECBO DE PROSPECTO
ASEPTOBRON ANTIGRIPAI EORTE

IBt'PROFENO,/CI.OREENI RA¡f INA/ PSEI'DOEFEDRINA
Coupriaidos r€cubiértos

INDUSTRIA ARGENTINA

¡ON¡NT¡.T CUAT,ICUAI¡T ITAT IVA
Cada comprimido recubierto contiene:

VENTA BAJO RECETA

Ibuprofeno 400,000 mg

4,000 mg

60, 000 mq

13,333 ng
2,222 mg

0,666 ng
2,222 mg

4, 000 mg

6,222 mg

35.000 mq

1 , 444 mg

11.,103 mg

13, 650 mg

492,558 mg

24,220 mg

2,420 mg

2,400 mg

0,020 mg

toma
de5

Pseudoefedri-na clorhidrato

Laurifsulfato de sodio

Almidón pregelatini zado
Cel-ulosa microcristalina

Almidón de mai z
Povidona K90

Ácido esteárico
Croscarmelosa sódica
Dióxido de silicio coloidal

Estearato de magnes io
Cel.Iactose 8 0

Hidroxipropilmetif celulosa
Polietilenglicol 6000
D1óxido de titanio
Amar i.llo ocaso laca aluminica

La dosis aconsejada es de 1 comprimido
en horarios previos al- sueño. No se
dias.
Dosis uáxiua: La dosis no debe superar

ACCION TERAPEIXTICA
Analgésico. antifeb.ril, antihistaminico, descongestivo nasa1. Código ATC:
R05X.

INDICACIONES
Tratamiento sintomático de cuadros gripales que presenten alergia,
rj-norrea, congestión nasaI, doJ-or corporal y fiebre.

POSOT.OGiA Y BOR¡I¡I DE ¡I'MINISTR.ACIóN
Deberia utiLizarse Ia dosis efectiva más baja por eI menor perÍodo de
tiempo necesario para el a1Ívio de sintomas.
Adultos y niños ¡ayores de 12 años:

cada 4 a 6 horas, evitando su
aconseja su consumo por más

J-os 4 comprimidos por dia.

CAR]f,CTERÍ§TICAS FARIIIACOI.óE¡CES / PROPIEDADES
Faraacodina¡ia
EI fbuprofeno es un derivado del ácido propiónico. que produce su efecto
anti inff amatori o y analgésico a través de Ia inhibición de l-a sintesis de
prostaglandinas. Por su lado, la Pseudoefedrina actúa sobre .los
receptores alfa adrenérgicos del aparato respiratorio produciendo un

Dr. PABLO R. STAH L

DIRECÍ OR TECNICO. APODERAOO

i;!-ñ- N'12766

t,

Clorfenirámina má1eato

IF-2020-65781960-APN-DGA#ANMAT
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Farnacocinética
Se absorbe adecuadamente luego de La administración ora1, siendo nás
rápida J-a absorción cuando es admj-nistrado en ayunas. La presencia de
alimentos modifica minimamente la biodi sponibi l idad . Entre 1 y 2 horas
luego de l-a toma se a.lcanza e.l- nivel sérico pico. EI mismo tiene una vida
media de 1,8 a 2 hs, con un rápldo metabol-ismo y una eliminación por
orina en un 18 en forma .l-ibre y 14t en forma conjugada. La Pseudoefedrina
se absorbe totalmente por via oral- y es excretada sin cambios por orina,
tiene una v.ida media de entre 5 y 8 hs y un volumen de distribución entre
2 y 3 L/kg. EI efecto descongestivo de .la misma se evidencia en alrededor
de 30 minutos y dura aproximadamente 6 hs. La clorfeniramina es
rápidamente absorbida luego de su administración oral y alcanza e} pico
de concentración sérica a l-as 2 hs. Se distribuye ampliamente y sufre un
efecto de primer paso hepático extenso. Entre un 3 y 188 de la dosis se
excreta de manera inalterada, la vj,da media de eliminación es de 20 hs.

CONTR,AINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquier componente de esta preParación.
Menores de 12 años de edad.
Úlcera gastroduodenal activa.
Pacientes en tratamiento con IMAO o

deI
que hayan terminado ef mismo dentro
ASEPTOBRON ANTIGRIPAI EORTE.de .l-os l-5 dias previos al inicio

Glaucoma de ánguIo estrecho.
Retención urinaria secundaria a
Em.barazo y ]-actancia.

hipertrofia prostática benigna.

ADVERTENCIAS

Advertencias éspeciales y Precauciones de uso:
Enmascaramiento de sintomas de infecciones subyacentes.
ASEPTOBRON ANTIGRIPAL EORTE puede enmascarar sintomas de infecciÓn, 1o
que puede .llevar a un retraso en el inicio del tratamiento apropiado y de
este modo a1 empeoramiento de las consecuencias de una infección. Esto ha
sido observado en Ia neumonia adquirida en la comunidad (NAC) bacteri-ana
y complicaciones bacterianas de l-a varicela.
Cuando ASEPToBRON ANTIGRIPAL FoRTE se administra para fa fiebre o e1
alivio de1 do.Ior relacionadas a una infección, se aconseja e1 mon.itoreo
de dicha infecc.ión. En una situación extrahospitalaria, el paciente
deberia consultar a un médico si .Ios sintomas pers.isten o empeoran.

Dr. PABLO R. STAHL
orR8efoR fEcNlco . APoDERADO

¡¡¡,N, tt' ¡ atliX

efecto simpaticomiméti co, Io que se traduce en vasoconstri cci ón,
reducción de 1a hiperemia y edema de la mucosa, y alivio de J,os sintomas
de la congestión nasaL. La Clorfeniramina es un ant ihi stamini co,
bloqueante selectivo de los receptores H1 periféricos.

Se recomienda no administrar este producto a pacientes con antecedentes
de úl"cera pépti ca.
En caso de ser administrado en pacientes con insuficiencia renal Ieve, se
recomienda monitorearlos, dado el riesqio de acumulación por ser .Ia
eliminación de1 lbuprofeno mayormente renal
No se recomienda su uso en pacientes hipertensos no controladosr con
antecedentes de patol-ogla coronaria activa o en descompensación cardiaca'
Se recomienda precaución en su uso en pacientes con hipertrofia
prostática benigna, diabetes mellitus u obstrucción pilórica.
Es recomendable evitar l-a ingesta de alcohol en conjunto con este
producto.

IF-2020-65781960-APN-DGA#ANMAT
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Administrar con precaución en pacientes en tratañiento con otros agentes
simpaticomiméticos o antihistamÍnicos. Pueden presentarse mareos,
sedación, confusión o hipotensión en pacientes de edad avanzada en
tIAtAMiéNtO CON ASEPTOBRÓ¡¡ ANI¡CR¡PEL FORTE.
Utilizar con precaución en pacientes con alteraciones de la coagulación o
en tratamiento ant i coagul, ante .
Puede producir retención de llquidos y edemas. También puede generar
escotomas, alteraciones en Ia visión en colores, visión borrosa y
dlsminuida. Si esto sucediese, se recomienda discontinuar eI uso y
realizar un examen oftalmológico, Puede asimismo, inducir álteraciones
hepáticas, con aumento del nivel de transaminasas séricas, A pesar de no
haberse reportado hepatotoxicidad grave, de persistir o empeorar este
cuadro, deberá suspenderse e1 tratamiento.
En pacientes con insuficiencia renal previa o con hipovofemia rena.l"
efectj-va, puede desencadenarse una insuficiencia rena.I o agravarse el
cuadro de insuficiencia renal previo. Estos cuadros, en general revierten
al suspenderse 1a medicación. Se han reportado raros casos de nefritis
intersticial aguda y sindrome nefrótico.
Se han reportado asimismo, raros casos de meningitis aséptica, eI 50? de
los casos en mujeres con Lupus Eritematoso Sj-stémico, los cuales han
resueLto una vez disconti-nuado el tratamiento.
El consumo concomitante de 3 o más bebidas a.IcohóIicas diarias aumenta el
riesgo de daño hepático y sangrado gastroinLestinal.
Pacientes con insuficiencia suprarrena]': Tener especial precaución en
pacientes tratados en forma crónica con corticoides sistémicos.
Artcianos : No se requiere una posologia especial en este grupo.

PRECAUCIONES
Intelacciones con drogas
Se han notificado interacciones con Los siguientes medj-camentos:

AJ,imentos: La adninistración de Ibuprofeno junto con al-imentos ret.rasa 1a
velocidad de absorción.
Aminoglucósidos: Los AINES pueden disminuir 1a excreción de fos
aminoglucósidos.
Antiagregantes plaquetarios: Ar.mentan e.I
gastroj-ntestinal. Los AINES no deben combinarse con ticfopidina debido a1
riesgo de un efecto aditivo en Ia inhibición de la función pfaquetaria.
Ant.ibióticos quinofonas: Los datos en anima.les indican que 1os AINES
pueden aumentar ef rj-esgo de convul-siones asociadas con antibióticos
quinolonas. Los pacientes que toman AINES y quinolonas pueden tener un
mayor riesgo de desarrollar convulsiones.
Anticoagufantes: Los AINEs
anticoaguLantes.
Antih.ipertensivos (incfuidos

riesgo de hemorragia

pueden aumentar ]os efectos de los

Ios inhibidores de La ECA o Ios

antihipe rtens ivos . El tratamiento simultáneo con AINES e inhibidores de
1a ECA puede asociarse a.I riesgo de insuficiencia renal aguda.
Ciclosporina, tacrolimus: Su administración simultánea con AINES puede
armentar e1 riesgo de nefrotoxicidad debido a la reducción de la sintesis
renal de prostaglandinas. En caso de administrarse concomitantemente,
deberá vigil-arse estrechamente la función renal
Corticoides: También pueden aumentar e.l- riesgo de úfcera o sangrado
gastrointestina.Ies.
Digoxina y otros glucósidos cardiotónicos: Los AfNEs pueden exacerbar Ia
insuficiencia cardiaca, reducir Ia tasa de filtración glomerular y

betabloqueantes): Los AINES pueden reduci.r 1a eficacia de los
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t)
aumentar 1os niveles de los glucósidos cardiotónicos. Los AINEs pueden
elevar 1os niveles plasmáticos de digoxina, aumentando asi e1 riesgo de
toxicidad por digoxina. A1 adninistrar Pseudoefedrina conjuntamente con
digital puede estimularse la actividad de Los marcapasos ectópicos.
Otros simpa ticomiméticos como desconqestivos nasales, anorexiqenos o
psicoestimulantes del grupo de las anfetaminas, antidepresivos
tricíclicos o IMAo: El empleo junto con este grupo de medicamentos puede
inducir una elevación de Ia tensión arterial. Dada Ia prolongada accion
de los IMAo, esto puede suceder o persistir hasta 1os 15 días de
terminado e.L tratamiento con IMA.O.
Extractos de hierbas: Ginkgo biloba puede potenciar el riesgo de
hemorragia con los AINEs.
Hidantoinas y sulfamidas: Los efectos tóxicos de estas sustancias podrian
verse aumentados. Durante el tratamiento simultáneo con Ibuprofeno
podrian verse ar..rmentados los niveles plasmáticos de fenitoina.
Inhibidores selectlvos de Ia recaptación de serotonina (lSRs): Pueden
tarbién aumentar e1 riesgo de sangrado gastrointestinal.
lnteracciones con pruebas de laboratorio: Se debe suspender Ia
administración de antihi s tarnini cos alrededor de 4 dias antes de realizar
pruebas de sensibilización cutánea, dado que estos fármacos pueden
enmascarar o disminuir reacciones que de otra manera, serian positivas,
El efecto de ]-os anticoagulantes puede ser inhibido por los
antihistaminicos.

conjunta aumenta el-
riesgo de hipertensión perioperatoria.
Otros anta onistas H1: La combinación con Clorfeniramina podria aumentar
el riesgo de sedación o efectos anticolinérgÍcos.
Lítio: Los AINEs pueden incrementar 10s nivefes plasmáticos de litiof
posiblemente por reducción de su aclaramiento renaL. Deberá evitarse su
adrninistración conjunta, a menos que se monitoreen 1os niveLes de litio.
Debe considerarse .l-a posibilidad de reducir la dosis de litio.
Antiácidos: Aumentan la absorción de 1a Pseudoefedrina, mientras el
caolin puede disminuirla.
Met.i Idopa, reserp Los simpaticomiméticos como la
Pseudoefedrina pueden disminuir Ios efectos ant ihipertens ivo s de estos
activos e invertir parcialmente la acción antihipertensiva de l-os
betabloqueantes .

Metotrexato administrado a dosis baias , inferiores
Ibuprofeno aumenta 1os nive.Ies de metotrexato. Cuando se emplee en
combj-nación con metotrexató a dos.is bajas, se vigilarán estrechamente .l-os
valores hemáticos del paciente, sobre todo durante Ias primeras semanas
de administración simultánea. Asimismo, será necesario aumentar Ia
vigllancia en caso de deterioro de la función renal, por minimo que seaf
y en pacientes de edad avanzada, asi como vigilar Ia función renal para
prevenir una posible disminución del aclaramiento de metotrexato,
Metotrexato adminj-strado a dosis de 15 mg,/semana o superiores: Si se
administran AINES y metotrexato dentro de un intervalo de 24 horas, puede
producirse un aumento de1 nivel" plasmático de metotrexato (a1 parecer, su
acLaramiento renal puede verse reducido por efecto de ]os AINES), con el
consiguiente aumento del- riesgo de toxicidad por metotrexato. Por el1o,
deberá evitarse eI empleo de Ibuprofeno en pacientes que reciban
tratamiento con metotrexato a dosis el"evadas.
Otros AINES: Debe evitarse el uso simultáneo con otros AINES, ya que
puede alrmentar el riesgo de úLcera gastrointestinal y hemorragias.
Pentoxifilina: En pacientes que reciben tratamiento con Ibuprofeno en
combinación con pentoxifilina puede aumentar eI riesgo de hemorragia, por

ina v quanetidina:

a 15 mglsemana: El
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Io que se recomienda monitorear e] tiempo de
Sulfonilureas: Los AINES podrian potenciar

sangrado.
el efecto hipoglucemiante de
de su unión a proteinas

tiazidas, diuréticos del asa y

Ias sulfonilureas, por desplazamiento
plasmáticas.
Tiazidas, sustancias relacionadas con las
diuréticos ahorradores de potasio: Los AINEs pueden contrarrestar el
efecto diurético de estos fármacos. El empleo simultáneo de un AINE y un
diurético puede aumentar el rj-esgo de nefrotoxicidad, provocada por los
AINEST como consecuencia de una reducción deJ- flujo sanguineo renal. Como

ocurre con otros AINES/ el- tratamiento concomitante con diuréticos
ahorradores de potasio podria ir asociado a un aumento de 1os niveles de
potasio, por J-o que es necesario vigilar 1os niveles pLasmáticos de este
ion.
Trombol-lticos: Podrian aumentar eI riesgo de hemorragia.
Zidovudina: Puede aumentar eI riesgo de toxicidad hematológica
AINES se administran con zidovudina. Existe un mayor
hemartrosis y hematomas en hemofl.l,icos VIH (+) que reciben
concomitante con zidovudina e lbuprofeno.

Enba¡azo y lactancia: Está contraindicado e.I uso de este medicaménto
durante e1 embarazo y Iactancia.

Niños: No uti-lizar en menores de 12 años de edad'

Efectos sobre Ia cónduccj.ón de maquinarias o wehículos

cuando los
riesgo de

tratamiento

se util ice
sensibles.

Evitar conducir automóvi.l,es o máquinas peligrosas
este producto. ya que puede producir somnolencia en

mientras
pacientes

EFECTOS COI.ATERATE S Y SECT'NDARIOS
Se han reportado las siguientes reacciones adversas:

Gastrointe s t inale s : ocasionales (1-3*): Náuseas, dolor epigástrico,
pirosis, sequedad de boca, diarrea, vómitos, indigestión, constipación,
dolor abdomina.I, meteorismo. Raros (<1t): Úlcera gastroduodenal, melena.
pancreatitis, gastritis, hepatitis. hemorragia gastrointestinal,
ictericia, alteraciones de las pruebas de función hepática.
Sistema nervioso central: Ocasionales (1-38): Mareos, somnolencia.
cefalea, nerviosismo. dificultad de concentración. Raros: Insomnio,
confusión. labilidad emoclonal, meningitis aséptica.
Dermatológicos : ocasionales : Rash y prurito, Raros: Erupciones
vesj-coampoJ,losas, urticaria, eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson, alopecia.
Sensoriales: Ocasionales: Tinnitus. Raros: Pérdida de ]a visión,
ambliopla (visión borrosa o disminuida, escotomas o alteraciones de la
visión en colores ) .

Hematológicos : Raros: Neutropenia, anemia, agranul ocitos i s . anemia
aplástica, anemia hemolítica, troÍüocitopenia con o sin púrpura,
eosinofilia.
Metabó.l,icos y endocrinos: ocasionales: Disminución del apetito.

Palpitaciones, hipertensión arterial, insuficiencia cardiaca congestiva
en pacientes con función cardiaca marginal .
Alérg.icos: Escal-ofrios, anafilaxia y broncoespasmo.
Renales: Raros: Insuficiencia renal aguda. disminuciÓn de1 clearance de
creatini.na, poliuria, cistitis, azoemia, hematuriar necrosis papilar
renal.

Cardiova s culares : Ocasionales: Edema y retención hidrica. Raros:

R
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Misceláneas; Raros: Sequedad de boca y ojos, úlceras gingivales. rinitis.
provocar
colapso

Los sintomas más frecuentes de sobredosis de este producto son dolor
abdominal, náuseas, vómitos, diarrea, hepatotoxicidad, letargo mareos,
cefa.l-eas, depresión deI sistema nervioso central, coma¿ insuficiencia
renal aguda, apnea, toxicidad cardiovascular, hipertensión convulsiones,
ansiedad, crisis hipertensiva, La Clorfeniramina que contiene el producto
puede inducir: sedaeión, mareos, ataxia, tinnitusf vj-sión borrosa,
alteraciones del, estado de alerta. cianosis, hipotensión, sudoración.
vértigo y acúfenos.
En caso de toma accidental o sobredosis, concurrir a1 Hospital más
cercano o comunj-carse con los centros toxicológicos de:
- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (07L', 49 62- 6666 / 9247
- Hospital Atejandro Posadas: l0]-l) 4654-6648 / 4658'7 7 7 7

PRESENTACION
Envases con 10. 15 y 20 comprimidos recubiertos.

CONSERVAR A TEMPER,ATUB,A INFERIOR A 3O"C

I,A}¡TENER EUERA DEL ATCANCE DE LOS NIÑOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MlNISTER]O DE SALUD. CERTIFICADO
No.

ELABoRADo EN LABoRAToRIoS TEMIS LOSTALÓ, zepita 3178 (c1285ABF) Ciudad
Autónoma de Bs.As.

DIRECCIÓN TÉCNICA: DI. PAbIO StAhI, FATMACéUIiCO.

FECTIA DE ú¡,T¡T'A REVISIóN:

LA

Dr
¡RECTOR TECNICO ' APODERAOO

tri.ñ, ñ''i,?sñ

En pacientes predispuestos. Ios simpaticomiméticos pueden
excj.tación central, alucinaciones y convulsiones, o
cardiovascular con hipotensión.

SOBREDOSIFICACIóN
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