Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niamero: DI-2018-2034-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-003710-15-3

VISTO, el Expediente n° 1-0047-0000-003710-15-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ARCANO S.A., solicita se autorice una nueva concentracion
para la especialidad medicinal denominada BRAFENO / IBUPROFENO, forma farmacéutica
SUSPENSION ORAL, autorizada por Certificado n® 43.295.

Que las actividades de elaboracion, produccién, fraccionamiento, importacién, exportacin,
comercializacion y depdsito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales sc encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N° 9.763/94, 150/92 y
sus modificatorios N° 1890/92 y 177/93.

Quec como surge de la informacion aportada la firma recurrente ha cumplido con los requisitos exigidos por
la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

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

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

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase a la firma ARCANO S.A. la nueva concentraciéon de IBUPROFENO 4%, cn la
forma farmacéutica SUSPENSION ORAL, para la especialidad medicinal que se denominarda BRAFENO
4%; cuya composicion de excipientes sera: ACIDO CITRICO 0,170 g, AZUCAR 32,500 g, BENZOATO
DE SODIO 0,150 g, CICLAMATO DE SODIO 0,400 g, GLICERINA 7,000 g, SACARINA SODICA
0,200 ¢, TWEEN 20 0,700 g, CITRATO DE SODIO 0,013 g, GOMA XANTICA 0,230 g, PUNZO4R
0,714 mg, ESENCIA DE FRUTILLA 0,140 ml, SORBITOL 70% 20,000 g, AGUA PURIFICADA c.s.p.
100,0 ml; a expenderse en FRASCO PEAD CON TAPA A ROSCA + VASO DOSIFICADOR, en envases
que contienen 90 ml Y 200 ml; cfectuandose su elaboracion completa ecn ARCANO S.A. sito ¢n
CORONEL MARTINIANO CHILAVERT 1124/26, CITUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES; con la
condicion de expendio de venta BAJO RECETA y un periodo de vida util de TREINTA Y SEIS (36)
MESES, CONSERVADO A TEMPERATURA MENOR A 30°C.

ARTICULO 2°- Acéptanse los rotulos segin GEDO N° IF-2018-44316432-APN-DERM#ANMAT, GEDO
N° 1F-2018-44316453-APN-DERM#ANMAT, GEDO N° IF-2018-44316407-APN-DERM#ANMAT,
GEDO N° IF-2018-44316378-APN-DERM#ANMAT; prospectos seguin GEDO N° IF-2018-44316485-
APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente segin GEDO N° IF-2018-44316509-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n® 43.295 cuando el mismo se
presente acompaniado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°- Inscribase la nueva concentracion autorizada en el Registro Nacional de Especialidades
medicinales.

ARTICULO 5°- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion junto con los proyectos de rétulos y prospectos autorizados, girese a la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese,
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

BRAFENO 4%
IBUPROFENO

Suspensidn oral.

Industria Argentina.

Venta bajo receta.

FORMULA CUALI -CUANTITATIVA
Cada 100 ml de suspensidn contiene:

4 g de Ibuprofeno
Excipientes: ¢.s.

Contenido: 90 mi

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ARCANO S.A.

Fecha de vencimiento:

Nuamero de lote:

POSOLOGIA —MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura entre 15°C y 30 °C.
Importante: Agitar antes de usar.
Via de administracién: Oral

Presentaciones:
Envases que contienen 90 ml de suspension.

NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN
EL ENVASE.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

ARCANO S.A. /
Coronel Martiniano Chilavert N°1124/26 - CABA, Argentina. '
Director técnico: Javier Blanc - Farmacéutico M.N. N°: 15.755
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

BRAFENO 4%
IBUPROFENO

Suspension oral.

Industria Argentina.

Venta bajo receta.

FORMULA CUALI -CUANTITATIVA
Cada 100 ml de suspension contiene:

4 g de Ibuprofeno
Excipientes: c.s.

Contenido: 200 ml
MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ARCANO S.A.
A
Fecha de vencimiento:

Numero de lote:

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura entre 15 °Cy 30 °C.
Importante: Agitar antes de usar.
Via de administracién: Oral

Presentaciones:
Envases que contienen 200 ml de suspension.

NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN
EL ENVASE.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

ARCANO S.A.

Coronel Martiniano Chilavert N°1124/26 - CABA, Argentina.
Director técnico; Javier Blanc - Farmacéutico M.N. N% 15.755

. e
et TR JTCJ I”'I\h?'
sbani qs\ﬁ?n}u_u IF£2018-443 164 55APS: DERMY

vicepresidente ARC .\_NO S 4

f
I

pagina 1 de |



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

BRAFENO 4%
IBUPROFENO

Suspension oral.

Industria Argentina.

Venta bajo receta.

FORMULA CUALI -CUANTITATIVA
Cada 100 ml de IBUPROFENO 4% contiene:

4 ¢ de Ibuprofeno
Excipientes: c.s.

Contenido: 90 ml

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ARCANO S.A.

Fecha de elaboracion:

Fecha de vencimiento:

Numero de lote:

POSOLOGIA

Peso Temperatura menor de 39 °C | Temperatura igual o mayor de 39 °C
Nifios de 20 Kg | 2,5 ml* 5 ml*

Nifios de 30 Kg | 4 ml* 7,5 ml*

* Dosis recomendada

Espacio entre dosis 6 a 8 horas.

Si la temperatura es menor a 39 °C (axilar), se recomienda administrar una dosis de
0,125 ml por cada kilogramo de peso corporal.

Si la temperatura es igual o mayor a 39 °C (axilar), se recomienda administrar una dosis
de 0,25 ml por cada kilogramo de peso corporal.

Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura entre 15 °Cy 30 °C.
Importante: Agitar antes de usar.

Via de administracién: Oral

Presentaciones:

Envases que contienen 90 ml de suspension.
Solo para uso hospitalario: Cajas conteniendo 6, 12, 24, 28 y 120 envases de 9
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NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN
EL ENVASE.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

ARCANO S.A.

Coronel Martiniano Chilavert N°1124/26 - CABA, Argentina.
Director técnico: Javier Blanc — Farmacéutico M.N. N°: 15.755

Fecha de wltima revisién: .../.../...
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

BRAFENO 4%
IBUPROFENO

Suspension oral.

Industria Argentina.

Venta bajo receta.

FORMULA CUALI -CUANTITATIVA
Cada 100 ml de IBUPROFENO 4% contiene:

4 g de Ibuprofeno
Excipientes: c.s.

Contenido: 200 ml

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ARCANO S.A.

Fecha de elaboracion:

Fecha de vencimiento:

Numero de lote:

POSOLOGIA

Peso Temperatura menor de 39 °C | Temperatura igual o mayor de 39 °C
Nifios de 20 Kg | 2,5 ml* 5 ml*

Nifios de 30 Kg | 4 ml* 7,5 ml*

* Dosis recomendada

Espacio entre dosis 6 a 8 horas.

Si la temperatura es menor a 39 °C (axilar), se recomienda administrar una dosis de
0,125 ml por cada kilogramo de peso corporal.

Si la temperatura es igual o mayor a 39 °C (axilar), se recomienda administrar una dosis
de 0,25 ml por cada kilogramo de peso corporal.

Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura entre 15 °Cy 30 °C.
Importante: Agitar antes de usar.
Via de administraciéon: Oral

Presentaciones:
Envases que contienen 200 ml de suspension. 7
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NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN
EL ENVASE.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

ARCANO S.A.

Coronel Martiniano Chilavert N°1124/26 - CABA, Argentina.
Director técnico: Javier Blanc — Farmacéutico M.N. N°: 15.755

Fecha de ultima revision: .../.../...
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PROYECTO DE PROSPECTO

BRAFENO 4%
IBUPROFENO

Suspension oral.
Industria Argentina.
Venta bajo receta.

FORMULA CUALI -CUANTITATIVA

Cada 100 mililitros de IBUPROFENO 4% contiene:

Ibuprofeno 4,000 gramos

Excipientes: Acido citrico: Azlcar; Benzoato de sodio; Ciclamato de sodio; Glicerina;
Sacarina sddica; Polisorbato 20; Citrato de sodio; Goma xantica (Tipo FFst); Punzo 4R;
Esencia de frutilla; Sorbitol 70%; Agua purificada.

ACCION TERAPEUTICA
Antipirético. Analgésico. Antiinflamatorio no esteroide.

INDICACIONES

Nifios: Tratamiento sintomdtico del dolor leve a moderado y de la fiebre en nifios
mayores de 6 meses. Tratamiento de los signos y sintomas de la artritis reumatoidea
juvenil.

Adultos: Tratamiento sintomatico del dolor leve a moderado y de la fiebre. Tratamiento
de los signos y sintomas de la artritis reumatoidea y osteoartrosis. Tratamiento
sintomético de la dismenorrea primaria.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accion farmacolégica: El Ibuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide,
derivado del dcido propidnico. Actia por inhibicién de la sintesis de prostaglandinas.
Farmacocinética: Por via oral el Ibuprofeno se absorbe rapidamente, lograndose la
concentracion plasmética maxima entre 1 y 2 horas después de la administracion. La
absorcion no es alterada significativamente por los alimentos (disminuyen la velocidad
pero no magnitud de la absorcidn) ni por los antidcidos. Presenta unién elevada (> 99%)
a las proteinas del plasma. Sufre un rdpido metabolismo y la mayoria de la dosis se
recupera en la orina dentro de las 24 horas de administraciéon bajo la forma de
metabolitos (62%), Ibuprofeno libre (1%) o conjugado (14%). El resto se recupera en
las heces como metabolitos o Ibuprofeno no absorbido.

POSOLOGIA — MODO DE ADMINISTRACION
Niiios:

Cuadros febriles:

- Si la temperatura es menor a 39 °C (axilar), se recomienda administrar una dosis de
0,125 ml por cada kilogramo de peso corporal (equivalente a 5 mg de
Ibuprofeno/kg/dosis) cada 6 a 8 horas.

CHICO
ARCANO 8.4,
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- Si la temperatura es igual o mayor a 39 °C (axilar), se recomienda administrar una
dosis de 0,25 ml por cada kilogramo de peso corporal (equivalente a 10 mg de
Ibuprofeno/kg/dosis) cada 6 a 8 horas.

Tabla de orientacién sugerida:

Peso Temp. Menor a | Temp. Igual o mayor a | Espacio entre
39 °C 39°C dosis

Nifios de 20 K¢ 2,5 ml S ml 6 a 8 horas

Ninos de 30 Kg 4 ml 7,5 ml 6 a 8 horas

Los estudios clinicos han demostrado que el Ibuprofeno puede emplearse como
antipirético sin inconvenientes en nifios de 6 meses.

Dolores leves a moderados, artralgias y artritis reumatoidea:
20 a 40 mg de Ibuprofeno/kg/dia, divididos cada 6 a 8 horas (0,12 ml/kg a 0,25 ml/kg
cada 6 a 8 horas).

En pacientes con artritis reumatoidea juvenil con dolores leves, se recomienda emplear
una dosis de 20 mg/kg/dia.

Recordar que cada mililitro de suspension de BRAFENO 4% contiene 40 mg de
[buprofeno.

Dosis méaximas recomendadas: 40 mg/kg/dia.

Adultos:

Analgésico — antipirético: 10 ml (400 g) cada 6 a 8 horas.

Dismenorrea: 10 ml (400 mg) cada 4 horas.

Artritis reumatoidea — osteoartritis: 1200 a 3200 mg/dia divididos en tres a cuatro
tomas.

No administrar mas de 4 veces por dia.
Agitar bien el frasco antes de usar.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al Ibuprofeno. Antecedentes de angioedema, broncoespasmo, o
reacciones alérgicas a la aspirina u otros antitérmicos o analgésicos. No debe
administrarse durante el embarazo, a menos que el médico lo haya indicado
expresamente.

ADVERTENCIAS

Toxicidad seria gastrointestinal, tal como sangrado, ulceracion y perforacién
gastrointestinal, puede ocurrir en cualquier momento, en pacientes con terapia cronica
con AINEs. Si bien si bien, problemas menores del tracto gastrointestinal superior, tales
como dispepsia, son comunes, el médico deberéa estar atento al riesgo de sangrado y
ulceracion en pacientes en tratamiento cronico con AINEs, ain en ausencia de sintomas
gastrointestinales previos. El médico debera informar a los pacientes acerca de los
signos y sintomas gastromtestmaies Severos descrxptos, ¥ que pasos debe seg ir 51 esto




ulcera péptica 0 hemorragia digestiva. Se deben extremar los cuidados si se administra

Ibuprofeno a pacientes con deterioro de la funcién renal y administrarlo solo si es
necesario.

PRECAUCIONES
Como sucede con otros antiinflamatorios no esteroides (AINEs), con Ibuprofeno se
deberan tener las siguientes precauciones:

- Se aconseja no administrarlo a pacientes con antecedentes de asma o sindrome de
poliposis nasal.

- Aunque el Ibuprofeno presenta un efecto antiagregante plaquetario menor que el de
la aspirina, debe ser utilizado con precaucién en pacientes con alteraciones de la
coagulacién o que se encuentren en tratamiento con anticoagulantes.

- Puede producir retencion de liquido y edemas, por lo tanto, debera utilizarse con
precaucion en pacientes con hipertension arterial o insuficiencia cardiaca.

- Puede producir alteracion en los niveles de transaminasas en los primeros meses de
tratamiento, que normalmente retrogradan al suspender el tratamiento. Raramente se
ha informado hepatotoxicidad grave.

- El Ibuprofeno parece ser el antiinflamatorio con menor riesgo de hepatotoxicidad.
Por lo tanto, debe ser estrictamente necesario, es el AINE de eleccion en pacientes
con riesgo de hepatotoxicidad.

- Raramente se ha reportado escotomas, alteracién en la vision de los colores y/o
disminucion de la agudeza visual. Estos defectos fueron reversibles al suspender la
medicacion.

- En pacientes de riesgo (con hipovolemia real o efectiva o con insuficiencia renal
previa) se puede desencadenar una insuficiencia renal aguda o una exacerbacién de
la insuficiencia preexistente, que usualmente revierten al suspender la medicacion.
Raramente, se han reportado casos de nefritis intersticial o sindrome nefrético.

- Raramente se han reportado casos de meningitis aséptica. El 50 % de los casos han
sido mujeres con Lupus Eritematoso Sistémico, que han mejorado luego de la
suspension de la medicacién.

- Se ha observado disminucién de la hemoglobina y del hematocrito, especialmente
durante el tratamiento cronico y con altas dosis.

Embarazo: No debe administrase durante el embarazo, a menos que el médico lo haya

indicado expresamente.

Lactancia: No existen estudios suficientes sobre eliminacion del Ibuprofeno en la

leche. No debe ser administrado durante la lactancia.

Uso pediatrico: No se ha establecido la eficacia y seguridad del Ibuprofeno en nifios

menores de 6 meses de edad, por lo tanto, BRAFENO 4% no estd recomendado en

ellos.

Interacciones medicamentosas:

Como sucede con todos los AINEs, con el Ibuprofeno pueden producirse interacciones

con otros medicamentos.

1) Anticoagulantes orales y heparina: Podrian aumentar el riesgo de hemorragia.

2) Litio: El Ibuprofeno puede producir una elevacién de los niveles plasmaticos de litio,

asi como una reduccion en su depuracién renal.

3) Diuréticos: En algunos pacientes ¢l Ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de

la furosemida y de las tiazidas. Y.

4) Otros AINE: Pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de €

de medicamentos.
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5) Metotrexato: El Ibuprofeno, al igual que la mayoria de los AINEs, disminuye la
eliminacién renal de metotrexato produciendo niveles plasmaéticos elevados vy
prolongados, y aumentando el riesgo de toxicidad.

Si fuera necesario el uso concomitante, se recomienda que el tratamiento con AINEs se
discontintie por espacio de 12 a 24 horas antes y por lo menos hasta 12 horas después de
la administracion de una infusion de dosis altas de metotrexato o hasta que la
concentracion plasmética de metotrexato haya disminuido a niveles no téxicos.

6) Sales de oro: Adn cuando los AINEs se utilicen cominmente en forma simultanea
con compuestos de oro en el tratamiento de la artritis, debera tenerse en cuenta la
posibilidad que el uso concomitante pueda aumentar el riesgo de efectos adversos
renales.

Ibuprofeno es un farmaco de alta ligadura proteica y, por lo tanto, podria desplazar a
otras drogas unidas a proteinas. Debido a ello, se necesita un monitoreo médico
cuidadoso respecto de la dosis de otros farmacos de alta ligadura proteica.

7) Inhibidores de la enzima convertidora: Reduccion del efecto antihipertensivo por
inhibicién de las prostaglandinas vasodilatadoras por el AINE.

REACCIONES ADVERSAS

Los mas frecuentes son gastrointestinales (de 4 a 16 %): Ocasionales: nauseas, dolor
epigastrico, pirosis, diarrea, vomitos, indigestién, constipacidén, flatulencia. Raros:
Glcera gastroduodenal, hemorragia intestinal, pancreatitis, melena, gastritis, hepatitis,
ictericia, alteraciones de las pruebas de la funcion hepatica.

Sistema Nervioso Central: Ocasionales: mareos, cefaleas, nerviosismo. Raros:
depresion, insomnio, confusién, labilidad emocional, somnolencia, meningitis aséptica
con fiebre y coma.

Dermatologicos: Ocasionales: rash y prurito.

Sensoriales: QOcasionales: tinnitus. Raros: pérdida de la vision, ambilopia (vision
borrosa o disminuida, escotomas o alteraciones en la vision de los colores).
Hematologicos: Raros: neutropenia, agranulocitosis, anemia aplastica, anemia
hemolitica, trobacitopenia con o sin purpura, eosinofilia, disminucién de la
hemoglobina y el hematocrito.

Metabdlicos/enddcrinos: Ocasionales: disminucion del apetito.

Cardiovasculares: Ocasionales: edema y retencién hidrica que generalmente responden
a la discontinuacion de la terapia. Raros. palpitaciones, aumento de la presion arterial,
insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes con funcion cardiaca marginal.

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

Renales: Raros: insuficiencia renal aguda en pacientes con deterioro funcional renal
preexistente, disminucién del clearance de creatinina, azoemia, poliuria, Ccistitis,
hematuria.

Miscelaneos: Raros. sequedad de boca y ojos, tilceras gingivales, rinitis.

SOBREDOSIFICACION
La toxicidad depende de la cantidad de droga ingerida y del tiempo transcurrido desde
su ingestion. Los sintomas mds frecuentemente informados en los casos poco comunes
de sobredosis con Ibuprofeno fueron: dolor abdominal, nauseas, vémitos, letargo y
somnolencia. Otros sintomas incluyen: cefalea, tinnitus y, muy raramentej depresion del
SNC, coma, insuficiencia renal aguda, apnea y toxicidad cardiovasculan (hipotension,
bradicardia, taquicardia y fibrilacién auricular).
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La intoxicacion aguda requiere principalmente tratamiento de soporte. En casos de
sobredosificacion aguda, por ingestion de dosis menores de 100 a 200 mg/Kg en nifios
se aconseja la evacuacion gastrica por induccién del vomito. Con dosis de 200 a 400
mg/Kg se debe practicar inmediatamente el lavado gastrico. La administracién de carén
activado puede disminuir la absorcién de la droga. Se aconsejan las medidas de apoyo
necesarias. Segiin el estado del paciente, puede ser necesario controlar la hipotension, la
acidosis o el sangrado gastrointestinal. Ademas, por tratarse de una droga 4cida que se
excreta en la orina, se aconseja la administracion de alcalis y la induccion de la diuresis.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

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

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura entre 15 °C y 30 °C.

Presentaciones:

Envases que contienen 90 ml y 200 ml de suspension.

Uso hospitalario: Cajas conteniendo 6, 12, 24, 28 y 120 envases de 90 ml c/u
Uso hospitalario: Cajas conteniendo 6, 12, 24, 28 y 120 envases de 200 ml c/u

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

ARCANO S.A.

Coronel Martiniano Chilavert N°1124/26 - CABA, Argentina.

Director técnico: Javier Blanc — Farmacéutico M.N, N° 15.755

Fecha de ultima revision: .../ .../...
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

BRAFENO 4%
IBUPROFENO

Suspension oral
Industria Argentina

Venta bajo receta

FORMULA

Cada 100 mililitros de IBUPROFENQO 4% contiene:

Ibuprofeno 4,000 gramos

Excipientes: Acido citrico: Aziicar; Benzoato de sodio; Ciclamato de sodio; Glicerina;
Sacarina sodica; Polisorbato 20; Citrato de sodio; Goma xéntica (Tipo FFst); Punzé 4R;
Esencia de frutilla; Sorbitol 70%; Agua purificada.

CONSULTE A SU MEDICO

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO lea detenidamente esta informacién.
Consérvela por si necesita volver a leerla.

Alergias: Informe a su médico si usted alguna vez tuvo una reaccién alérgica.
Embarazo: Consulte a su médico.

Lactancia: Consulte a su médico.

Niflos: Consulte a su médico.

Ancianos: No se conocen diferentes efectos adversos o problemas en adultos mayores
comparados con los adultos jovenes.

Otros medicamentos: El uso concomitante de otros medicamentos puede provocar una
interaccion, en estos casos, su médico puede cambiar la dosis, o tomar otras
precauciones, de ser necesario. Informe a su médico si usted estd tomando otro
medicamento.

Enfermedades concomitantes: La presencia de otras enfermedades puede afectar el de
este producto. Asegirese de informar a su médico si tienen alguna otra enfermedad.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO
{COMO ACTUA BRAFENO 4%?
BRAFENO 4% reduce la inflamacion y disminuye el dolor y la fiebre.

(Para que sirve BRAFENO 4%7?

BRAFENO 4% esta indicado en nifios para el tratamiento del dolor leve a moderado y
para bajar la fiebre en nifios mayores de 6 meses. Tratamiento de la artritis reumatoidea
juvenil. En adultos esta indicado en el tratamiento del dolor leve a moderado y para
bajar la fiebre. Tratamiento de la artritis reumatoidea y osteoartritis. Tratamiento
sintomatico de la dismenorrea primaria

¢ Como debe ser usado este medicamento?
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Como con todo medicamento, por favor siga cuidadosamente las instrucciones de su
médico para asegurarse que BRAFENO 4% actia correctamente.

Debe ser administrado por via oral.

Importante:

Debe agitarse el frasco antes de su uso.

Nifios:

Cuadros febriles:

- Si la temperatura es menor a 39 grados (axilar), se recomienda administrar una dosis
de 0,125 mililitros por cada kilogramo de peso corporal (equivalente a 5 miligramos de
Ibuprofeno/kilogramo/dosis) cada 6 a 8 horas.

- Si la temperatura es igual o mayor a 39 grados (axilar), se recomienda administrar una
dosis de 0,25 mililitros por cada kilogramo de peso corporal (equivalente a 10
miligramos de Ibuprofeno/kilogramos/dosis) cada 6 a 8 horas.

Tabla de orientacion sugerida:

Peso Temperatura menor | Temperatura igual o | Espacio  entre
a 39 grados mayor a 39 grados | dosis

Nifios de 20| 5 mililitros Smililitros | & 28 horas

Kilogramos

Nl_nos de 30 4 mililitros 7,5 mililitros 6 a8 horas

Kilogramos

Los estudios clinicos han demostrado que el Ibuprofeno puede emplearse como
antipirético sin inconvenientes en nifios de 6 meses.

Dolores leves a moderados. artralgias y artritis reumatoidea:

20 a 40 miligramos de Ibuprofeno/kilogramo/dia, divididos cada 6 a 8 horas (0,12
mililitros/kilogramos a 0,25 mililitros/kilogramos cada 6 a 8 horas).

En pacientes con artritis reumatoidea juvenil con dolores leves, se recomienda emplear
una dosis de 20 miligramos/kilogramo/dia.

Recordar que cada mililitro de suspension de BRAFENO 4% contiene 40 miligramos de
Ibuprofeno.

Dosis maximas recomendadas: 40 miligramos/kilogramo/dia.

Adultos:

Analgésico — antipirético: 10 mililitros (400 gramos) cada 6 a 8 horas.

Dismenorrea: 10 mililitros (400 miligramos) cada 4 horas.

Artritis reumatoidea — osteoartritis: 1200 a 3200 miligramos/dia divididos en tres a
cuatro tomas.

No administrar mas de 4 veces por dia.

Agitar bien el frasco antes de usar.

¢ Puede ser utilizado BRAFENO 4% durante el embarazo o el periodo de lact
Durante el embarazo y la lactancia debe discontinuarse su uso, con/sulle asu

A, [F-2018-44316509A1
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¢ Puede ser usado BRAFENO 4% en los nifios?
No utilizar BRAFENO 4% en nifios menores de 6 meses de edad.

¢ Puede ser usado este medicamento en personas de edad avanzada?
BRAFENO 4% puede ser usado en personas de edad avanzada, ante la presencia de una
enfermedad hepatica o renal, su médico evaluara la dosis en forma individual.

MODO DE CONSERVACION
¢ Como se debe almacenar BRAFENO 4% ?
Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura entre 15 °C y 30 °C.
e No utilice el producto después de la fecha de vencimiento que se indica en el
empaque.

EFECTOS INDESEABLES

¢Cuando no debe usarse BRAFENO 4%?

Si tiene hipersensibilidad al Ibuprofeno, Antecedentes de angioedema, broncoespasmo,
o reacciones alérgicas a la aspirina u otros antitérmicos o analgésicos. No tome este
medicamento. No debe tomarse durante el embarazo, a menos que el médico lo haya
indicado expresamente.

¢(Qué precauciones deben tomarse cuando se usa BRAFENO 4%?

No tome Ibuprofeno si tiene antecedentes de tlcera péptica o hemorragia digestiva; si
tiene enfermedad renal avanzada, su médico decidira el tratamiento mas adecuado.
Consulte con su médico si es |a primera vez que toma Ibuprofeno.

Informe a su médico si tiene alteraciones en la coagulacién, si empieza a tener
alteraciones de la vista mientras toma Ibuprofeno.

Discontintie su uso si desarrolla urticaria o aparecen dolores en el abdomen.

Consulte regularmente a su médico.

¢ Que reacciones secundarias puede causar BRAFENO 4%?

Las reacciones adversas informadas con mayor frecuencia fueron nauseas, dolor de
panza, gases, diarrea, vOmitos, indigestion, constipacion, y relacionados con la
digestion. Dolores de higado y otros 6rganos involucrados con el aparato digestivo.

Se informaron reacciones adversas que involucran al sistema nervioso como mareos,
dolores de cabeza, nerviosismo, y raramente depresion, insomnio, confusion, labilidad
emocional, somnolencia, meningitis alérgica con fiebre y coma.

En la piel pueden aparecer urticaria, picazon.

En los oidos puede sentir silbidos.

Raramente puede aparecer pérdida de la visidn, vision borrosa o disminuida, alteracién
de los colores.

Puede llegar a suceder que se produzcan desbalance en los componentes de la sangre.
Disminucion del apetito.

Retencion de liquidos. Rara vez puede aparecer palpitaciones, aumento de la presion
arterial, insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes con funcién cardiaca marginal.
Puede desarrollar reacciones alérgicas como sindrome de dolor abdominal, fiebre,
escalofrios, nauseas, vomitos, anafilaxia y broncoespasmo. ;

Raramente aparecen efectos secundarios como insuficiencia renal agudq en pacientes
con deterioro de la funcién renal preexistente, disminucion del cle;
azoemia, poliuria, cistitis, hematuria. .
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Puede suceder que sienta sequedad en la boca y ojos, ulceras gingivales y rinitis.

¢ Esta tomando otros medicamentos?

Antes de utilizar BRAFENO 4% consulte con su profesional de la salud si esta tomando
otro medicamento (tanto de prescripcién médica como sin prescripcion médica).

Al igual que con el resto de los Antiinflamatorios no esteroides, con el Ibuprofeno
pueden producirse interacciones con otros medicamentos, tales como: Anticoagulantes
orales y heparina, Litio, Diuréticos, otros antiinflamatorios no esteroides, Metotrexato,
Sales de oro, Inhibidores de la enzima convertidora y Antagonistas H-2.

RECORDATORIO
“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas”

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL
MEDICAMENTO
No tome dosis mayores a las recomendadas.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

PRESENTACIONES

Envases que contienen 90 ml y 200 ml de suspension.

Uso hospitalario: Cajas conteniendo 6, 12, 24, 28 y 120 envases de 90 ml c/u
Uso hospitalario: Cajas conteniendo 6, 12, 24, 28 y 120 envases de 200 ml c/u

“Ante cualquier inconverniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
estd en la Pdgina Web de la ANMAT:
htip://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

ARCANO S.A.

Coronel Martiniano Chilavert N°1124/26 - CABA, Argentina.
Director técnico: Javier Blanc — Farmacéutico M.N. N°: 15.755

Fecha de ultima revisién: .../.../...
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