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

Disposicion
NUmero: DI-2021-8419-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Noviembre de 2021

Referencia: EX-2020-79464982-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-79464982-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO SA.I.C., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospecto para la Especialidad Medicind denominada 1BU 400
COMPUESTO / IBUPROFENO - METIBROMURO DE HOMATROPINA, Forma farmacéutica vy
concentracion: COMPRIMIDOS, IBUPROFENO 400 mg — METILBROMURO DE HOMATROPINA 4 mg;
aprobado por Certificado N° 54.527.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N° 5904/96 y 2349/97.

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

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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO SA.I.C., propietaria de la



Especialidad Medicinal denominada IBU 400 COMPUESTO / IBUPROFENO — METIBROMURO DE
HOMATROPINA, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, IBUPROFENO 400 mg —
METILBROMURO DE HOMATROPINA 4 mg; €l nuevo proyecto de prospecto obrante en |os documentos: | F-
2021-99898770-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 54.527, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicién conjuntamente, con los proyectos de prospectos, girese a la Direccion de Gestiéon de Informacion
Técnicaalos fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

IBU 400 COMPUESTO
IBUPROFENO
HOMATROPINA
Comprimidos

Industria Argentina Venta Libre
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢ Qué contiene Ibu 400 Compuesto?

Cada comprimido contiene:

o o] o (=T o 400 miligramos

Metilbromuro de Homatropina........... ..... 4 miligramos

Excipientes: Dioxido de silicio coloidal; Almidén pregelatinizado; Povidona K90; Acido estearico;
Laurilsulfato de sodio; Croscaramelosa sodica; Talco; Almidon de maiz; Celulosa
microcristalina, Estearato de Magnésio, Rojo Allura (Laca Aluminica).

Acciones
El Ibuprofeno calma el dolor y actia como antiinflamatorio.
La Homatropina tiene accion antiespasmadica.

¢Para que se usa |lbu 400 Compuesto?

Ibu 400 Compuesto se usa para el alivio temporario de los dolores menstruales (Dismenorrea),
espasmos dolorosos del aparato gastrointestinal, de los 6rganos genitourinarios y de la via
biliar.

¢Qué personas no pueden recibir Ibu 400 Compuesto?

NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico al ibuprofeno o a la aspirinao a la
homatropina o butil-bromuro de hioscina (escopolamina), o a otros analgésicos
antiinflamatorios o a cualquiera de los componentes de la formula.

NO USE este medicamento si usted tiene antecedentes de tlcera péptica o hemorragias
digestivas.

NO USE este medicamento si presenta: glaucoma de angulo estrecho (aumento en la presion
de los ojos), estenosis pilérica, obstruccion intestinal, ileo paralitico, colitis ulcerosa, hipertrofia
prostatica (disminucion del flujo de salida de la orina), miastenia gravis, insuficiencia hepatica o
renal.

¢Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?

Si usted esta recibiendo: litio, diuréticos, anticoagulantes orales, heparina, otros analgésicos
antiinflamatorios como paracetamol o aspirina, metotrexato, sales de oro, u otro producto que
contenga ibuprofeno, consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

Si usted padece asma o hipertiroidismo o enfermedades del higado o rifion o tiene
antecedentes de Ulcera gastrica o duodenal, sufre de hipertension arterial y/o insuficiencia
cardiaca, debe consultar al médico antes de ingerir este medicamento.

Si usted consume 3 0 mas vasos de bebidas alcohdlicas por dia debe consultar a su médico
antes de ingerir este medicamento.

Si usted esta embarazada o dando de mamar consulte a su médico antes de ingerir e
medicamento. \\
Si usted esta recibiendo medicacién psiquiatrica (antidepresivos triciclitos, antipsicoticos,
amantadina o medicamentos para la enfermedad de Parkinson) se aconseja no utilizar )
conjuntamente este mecamento dado que contiene metilbromuro de homatropina. {
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Advertencias y precauciones

Hable con su meédico o farmacéutico si:

Usted tiene una infeccion (por favor lea bajo del subtitulo “Infecciones”)

Infecciones:

Ibu 400 Compuesto puede esconder los signos de infecciones como la fiebre y el dolor. Por lo
tanto es posible que Ibu 400 compuesto pueda retrasar el tratamiento para la infeccién, lo que
puede llevar a un aumento del riesgo de complicaciones. Esto se ha observado en neumonia
causada por bacterias e infecciones bacterianas sobre la piel relacionadas a la varicela. Si
usted toma este medicamento mientras sufre una infeccion y los sintomas infecciosos persisten
0 empeoran, consulte a su médico sin demora.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?

Ocasionalmente puede producir alteraciones gastrointestinales como nauseas, mareos,
cefaleas (dolor de cabeza), erupciones en la piel, picazon.

Raramente puede producir alteraciones a nivel de la sangre, reacciones alérgicas y
broncoespasmo en personas con antecedentes de asma producida por aspirina.

Dado que este medicamento contiene homatropina se puede observar sequedad de boca,
disminucion de los movimientos gastrointestinales y constipacion. Dificultad para orinar.
Sequedad de piel y rubor (enrojecimiento en la piel de la cara). Dilatacion de pupilas, y
fotofobia (molestias al observar la luz). Edema y retencion de liquido (que desaparecen al
discontinuar el medicamento), y en casos raros, aumento de la presion arterial. Palpitaciones,
taquicardia (aumento de la frecuencia cardiaca) y arritmias (alteraciones en el ritmo cardiaco).
Los ancianos pueden presentar mayor susceptibilidad a los efectos de la homatropina.
Problemas para enfocar la vista y visién borrosa, por lo tanto se recomienda precaucion y evitar
conducir vehiculos u operar maquinarias peligrosas hasta que se normalice la vision.

Si a usted le aparece otro sintoma nuevo, o si el dolor continlia o empeora, debe consultar a su
médico.

¢Cémo usar Ibu 400 Compuesto?

Adultos y mayores de 15 afios: 1 comprimido cada 8 horas. No exceder de 3 comprimidos por
dia.

No utilizar por mas de 5 dias como maximo para el alivio del dolor.

Deberia usar la menor dosis efectiva por el tiempo mas corto que sea necesario para aliviar los
sintomas. Si usted tiene una infeccién, consulte a su médico sin demora si los sintomas (como
fiebre y dolor) persisten o empeoran.

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

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

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

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

¢Tiene usted alguna pregunta?
Comuniquese con los siguientes teléfonos:
Linea ISA al 0810 666 4306

ANMAT Responde 0800-333-1234.

Forma de conservacion
Conservar en su envase original, a temperaturas ambiente no mayores de 30° C.

Presentaciones
Se presenta en envases con 8, 10, 16, 20, 40, 500 y 1000 comprimidos siendo estos cuatro
tltimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS ' o
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.|

Es .‘eci lidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. |F'2021'99898770'A?N'DERM#ANMAT
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Certificado N° 54527
Director Técnico: Ariel Correa — Farmacéutico.

INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO
Avenida Larrazabal 1848/50 — C.A.B.A.

Elaborado en: Remedios 5776 — C.A.B.A.

Fecha de la ultima revision:

SEROTERAPY
ARIEL OSCAR CORREA
MAT. 12,089
DIRECTOR TECNICO
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2021-99898770-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Octubre de 2021

Referencia: EX-2020-79464982- INST. SEROTERAPICO - Prospectos - Certificado N54.527.
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MARINA BRAMAJO
Asistente técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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