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WHinioteréo de Salud
Secretanca de Politicas.

Regulacion e Tnotitutos ]
A pisposicion N+ § 9 A

BUENOS AIRES, 11 0CT 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020727-10-9 del Registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FADA PHARMA S.A.
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos y prospectos para el
producto IBUZIDINE / IBUPROFENO, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg; 600 mg; INYECTABLE 400 mg,
autorizado por el Certificado N° 44.651.

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 a fojas 99 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.



DISPOSICION N° 6 9 9 ll

80 - Ao del “Trabajs Decente. la Salud y Seganidad de les Trabajadones”
Winiotenio de Salud
Secretania de Polidicas.,

Regalacisn ¢ Tnatitutos
ANWAT.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 10. - Autorizase los proyectos de rdétulos de fojas 17 a 25,
desglosando fojas 17, 20 y 23, y prospectos de fojas 26 a 40, desglosando
de fojas 26 a 30, para la Especialidad Medicinal denominada IBUZIDINE /
IBUPROFENO, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 400 mg; 600 mg; INYECTABLE 400 mg, propiedad de la firma
FADA PHARMA S.A., anuiando los anteriores,
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 44.651 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.
ARTICULO 39, - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de
la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
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Expediente N° 1-0047-0000-020727-10-9

DISPOSICION No 6 g 9 4

.

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.M.AT.
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PROYECTO DE ROTULO

IBUZIDINE
IBUPROFENO 600 MG
COMPRIMIDOS

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada comprimide de 600 mg contiene: lbuprofeno (como lisinato) 600,00 mg; Croscarmelosa
sodica 4,80 mg; Didxido de silicio coloidal 2,25 mg; Estearato de magnesio 7,95 mg; Celulosa
microcristalina 360,00 mg

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Presentacion: envase conteniendo 10 comprimidos (*)

Conservar en lugar fresco y seco. Proteger de la luz y mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 44.651
Director técnico Jorge Moglia — Farmacéutico

Elaborado en 12 de Octubre 4444 .Quilmes. Buenos Aires. Argentina.
FADA PHARMA S.A.

Tabaré 1641/%69 {C1437FHM), Buenos Aires, Argentina
TE: (54-11) 4918-8492/5757

(*) El nbiulo es similar para las presentaciones de 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos. Siendo las tres (fimas
presentaciones de USO HOSPITALARIO EXCLUSNO

W

A S.A.

FAD

AUSTAVO DEL CUETC
APODERADO
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@ FADA PHARMA
PROYECTO DE ROTULO
IBUZIDINE
IBUPROFENO 400 MG
COMPRIMIDOS
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Fdrmula:

Cada comprimido de 400 mg contiene: Ibuprofeno (como lisinato) 400,0 mg; Croscarmelosa
sddica 3,2 mg; Didxido de silicio coloidal 1,5 mg; Estearato de magnesio 5,3 mg; Celulosa
microcristalina 240,0 mg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.
Presentacién: envase conteniendo 10 comprimidos (*)

Conservar en lugar fresco y seco. Proteger de la luz y mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 44.651
Director técnico Jorge Moglia — Farmacéutico

Elaborado en 12 de Qctubre 4444.Quilmes. Buenos Aires. Argentina.

FADA PHARMA SA.
Tabaré 1641/69 (C1437FHM), Buenos Aires, Argentina
TE: (54-11) 4918-8492/5757

(*) El réhulo es similar para las presentaciones de 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos. Siendo las tres Ulimas
presentaciones de USOQ HOSPITALARIO EXCLUSNO
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PROYECTO DE ROTULO
IBUZIDINE
IBUPROFENO 400 MG
INYECTABLE 1.M.
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Formula:

Cada ampolla de solucién inyectable contiene:

Ibuprofeno (como lisinato) 400 mg
Agua destilada estéril c.s.p. 3 ml

Posologia: Ver prospecto adjunto.
Presentacion: envase conteniendo 3 ampollas de 3 ml cada una.(*)

Conservar en lugar fresco y seco. Proteger de la luz y mantener fuera del alcance de los
nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 44.651
Director técnico Jorge Moglia — Farmacéutico

Elaborado en Tabaré 1641 (C1437FHM) Bs. A.s. Argentina.

FADA PHARMA S.A.
Tabaré 1641/69 (C1437FHM), Buenos Aires, Argentina
TE: (54-11) 4918-8492/5757

(*) Para envases conteniendo 5, 25, 50 y 100 ampolias por 3 mi el rétule es similar. Siendo las Ulimas tres
presentaciones de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

FARMACEUZICO M.N. 8111
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IBUZIDINE
IBUPROFENO
COMPRIMIDOS 400 -600 mg
INYECTABLE 1.M 400 mg

INDUSTRIAARGENTINA - VENTA BAJO RECETA

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Comprimidos:

Cada comprimido de 400 mg contiene: lbuprofeno {(como lisinato) 400 mg; Croscarmelosa
sédica 3,2 mg; Dibxido de silicio coloidal 1,5 mg; Estearato de magnesio 5,3 mg; Celulosa
microcristalina 240 mg.

Cada comprimido de 600 mg contiene: lbuprofeno {como lisinato) 600 mg, Croscarmelosa
sadica 4,8 mg; Didxido de silicio coloidal 2,25 mg; Estearato de magnesio 7,95 mg; Celulosa
microcristalina 360 mg.

Inyectable:

Cada ampolla de solucién inyectable contiene:lbuprofeno {como lisinato) 400 mg; Agua destila-
da estéril c.s.p. 3 ml

ACCION TERAPEUTICA:

Analgésico, antiinflamatoric no esteroide (AINE), antipirético.

Clasificacién ATC: MO1AE.

INDICACIONES:

Dolores agudo, leve y moderado. Reumatismas articulares y extraarticulares.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:

Antiinflamatorio no esteroide, derivado del 4cido propidnico. Inhibe la sintesis de prostaglandi-
nas.

Presenta rapida absorcion luego de la administracion por via oral, no variando considerable-
mente con la ingesta de alimentos {leve disminucién de la biodisponibilidad) ni con los antiaci-
dos. Rapido metabolismo y excrecién urinaria completa (14 % conjugado, 1 % libre),24 horas
después de la Gltima dosis.

POSOLOGIA / DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION:

Inyectable: FADA PHARMA SA
) : JORGE A MOGLIA
1 ampolla por via intramuscular cada 6 a 8 horasF AUA 25 DIRECTOR “ECNICC

FARMACEUTICGf M.N. 8111

Pagina 1 de 5



Comprimidos: g: ﬁf\@
400 mg: 1 comprimido cada 6 a 8 horas. j
Comprimidos:

600 mg: 1 comprimido cada 8 horas.

Dosis de mantenimiento:

1 comprimido cada 12 horas.

Para alivio de la rigidez matutina la primera dosis puede tomarse inmediatamente después que
glaz.aciente se despierte. Las dosis subsiguientes pueden administrarse después de las comi-
Dosis maxima en adultos:

3200 mg diarios.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al Ibuprofeno.

En pacientes con antecedentes de Ulcera gastroduodenal.

Lactantes y nifios menores de 12 afos.

En individuos con antecedentes de sindrome de poliposis nasal o hipersensibilidad (por ejem-
plo: broncoespasmo, rash cutaneo o angioedema) inducida por aspirina u otros antiinflamato-

rios no esteroides. No debe ser utilizado durante el embarazo, a menos que el médico lo haya
prescripto expresamente.

ADVERTENCIAS:

Si bien el Ibuprofenc es uno de los AINE con menor toxicidad gastrointestinal, se aconseja no
administrar a pacientes con antecedentes de Glcera péptica o hemorragia digestiva.

El ibuprofeno inyectado intramuscularmente puede producir una necrosis de la zona. Se ha
descripto un sindrome denominado Nicolau cuando al colocar una inyeccion intramuscular se
produce una lesion livia, necrética con diversos tipos de medicamentos, probablemente ligada
a la inyeccion en arteriolas del sitio de inyeccion. Debera administrarse muy lentamente,
cuidando la no inyeccion en sangre.

PRECAUCIONES:
Lactancia:
Menos de 1 mg/dia de lbuprofenc aparece en la leche materna.

Dado que no se han reportado efectos adversos con su administracion, lbuprofeno puede ser
administrado durante la lactancia. No obstante al igual que cualquier otro fArmaco que se admi-
nistre durante la misma, el Ibuprofeno debe administrarse inmediatamente después de la ma-
mada y bajo supervision médica.

FADA PHARMA S.A

ARMNERANC Pagina 2 fle 5
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Al igual que con los demas antiinflamatorios no esteroides (AINE) con IBUZIDINE® debera te- R
nerse en cuenta que:

Se aconseja no administrar a pacientes con antecedentes de asma o sindrome de poliposis na-
sal.

Si bien su efecto antiagregante plaquetario es menor que el de la aspirina, debe ser utilizado
con precalcion en pacientes con alteraciones en la coagulacién ¢ que se encuentran bajo tera-
pia anticoagulante.

Puede producir retencién de liquido y edemas, por ende debera utilizarse con precaucion en
pacientes con hipertension o descompensacion cardiaca.

Puede producir alteracién en los niveles de transaminasas en los primeros meses de tratamien-
to que normalmente retrogradan al suspender la droga.

Raramente se ha reportado hepatotoxicidad grave. De los AINE disponibles el Ibuprofeno pare-
ce ser el que tiene menor riesgo de hepatotoxicidad, por ende, de ser estrictamente necesario,
Ibuprofenc es el AINE de eleccion en pacientes con riesgo de hepatotoxicidad.

Raramente se han reportado escotomas, alteraciones de la vision de los colores y/o disminu-
cién de la agudeza visual, estos defectos fueron reversibles al suspender la medicacion.

En pacientes de riesgo (aquellos con hipovolemia real o efectiva o aquellos con insuficiencia re-
nal previa) se puede desencadenar una insuficiencia renal aguda o una exacerbacion de la in-
suficiencia renal preexistente que usualmente revierten al suspender la medicacion. Raramente
se han reportado casos de meningitis aséptica, el 50 % han sido en mujeres con lupus eritema-
toso sistémico, que han mejorado luego de la suspension de ia medicacion. Se ha observado
disminucion en los niveles de hemoglobina y del hematocrito especialmente durante el trata-
miento crénico y a altas dosis.

Interacciones medicamentosas:

Anticoagulantes orales y heparina: Padrfan aumentar el riesgo de hemorragia gastroduodenal.
Litio:

El Ibuprofeno puede producir una elevacion de los niveles plasmaticos de litio, asl como una re-
duccidn en su depuracidn renal.

Diuréticos:

En algunos pacientes el lbuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la furosemida y de
las tiazidas.

Antiinflamatorios no esteroides:
Pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de esta clase de medicamentos.
Metotrexato:

El Ibuprofeno al igual que la mayoria de los AINE, disminuye la eliminacion renal de metotrexa-
to produciendo niveles plasmaticos elevados y prolongados y aumentgndo el riesgo de toxici-
dad.

FADA PHARNA s.a
JORGE A GLIA

FADA 5. i-.
DIRECTORFECNICO
GUSTAVO DEL CUETC FARMACEUTICH M.N. 8111
APODERADC

Pagina 3 d¢/5
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Si el uso concomitante fuera necesario, se recomienda que el tratamiento con AINE se disconti-* ~
nde por espacio de 12 a 24 horas antes y por lo menos hasta 12 horas después de la adminis-
tracién de una infusion de dosis altas de metotrexato o hasta que la concentracion plasmatica

de metotrexato haya disminuido a niveles no toxicos.

Sales de oro:

AUn cuando los AINE se utilicen comunmente en forma simultanea con compuestos de oro en
el tratamiento de la artritis, deberia tenerse en cuenta la posibilidad que el uso concomitante
pueda aumentar el riesgo de efectos adversos renales.

Bloqueantes R adrenérgicos:
Incrementan los efectos hipotensores.
REACCIONES ADVERSAS:

Las mas frecuentes son las gastrointestinales (de 4 a 16 %): nduseas, dolor epigéstrico, pirosis,
diarrea, vomitos, indigestion, constipacion, flatulencia.

Le siguen en orden de frecuencia:
Trastornos a nivel del sistema nervioso central.
Dermatoldgicos (rash maculopapuleso).
Tinnitus.

Hematolégicos:

Leucopenias, agranulocitosis, anemia, trombocitopenia.
Disminucion del apetito.

Cardiovasculares:

Edema.

Alérgicos:

Dolor abdominal, anafilaxia, broncoespasmos.
Renales:

Insuficiencia renal aguda.

Otros:

Sequedad de mucosas, rinitis,
SOBREDOSIFICACION:

No hay antecedentes de sobredosis no tratadas.

Pégina/4 de 5
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunlcal: £En

se con los Centros de toxicologla:

* Hospital de Pediatria R. Gutiérrez (011) 4962-6666 / 2247
« Hospital A. Posadas (011) 4654-6648 / 7777
PRESENTACIONES:

Comprimidos 400 mg: 10, 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos. Las tres ultimas para USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Comprimidos 600 mg: 10, 20, 50, 100, 500 y 1000 Comprimidos. Las tres dltimas para USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Inyectable: 3, 5, 25, 50 y 100 ampollas de 3 ml. Las tres dltimas para USO HOSPITALARIO EX-
CLUSIVO.

* Proteger de la luz.
» Mantener en lugar fresco y seco,

« Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. Certificado N* 44.851.
Direccién Técnica. Jorge Moglia - Farmacéutico.

Aprobado por disposicién N°7147/20086.

Comprimidos:

Elaborado en: Av. 12 de Octubre 4444, Quilmes, Pcia. de Bs As, Argentina.

Inyectable:

Elaborado en: Tabaré 1641 (C1437FHM) Bs. A.s Argentina

FADA PHARMAS.A - Tabaré 164169 (C1437FHM)

Bs. As., Argentina,
Tel.: (54-11) 4818-8492/5757

FARMACELITIGU M.N. 8111

FAD -
GUSTA ETC
APQODERADO
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