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Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° 2 3 7 8

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 04 ABR 200

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004896-10-4 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CONIFARMA-CONSORCIO DE
INTEGRACION FARMACEUTICA S.A. solicita se autorice la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional,
de una nueva especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Repdiblica
Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 (T.0O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que-la indicacion, posologia, via
de administraciéon, condicion de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administraciéon
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

1490/92 y 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CNPHARMA
IB y nombre/s genérico/s IBUPROFENO, la que sera elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°¢ 1.2.1, por
CONIFARMA-CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
! de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°, con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previc a la comercializacion del producto cuya

inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd

&
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notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a
los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-004896-10-4

DISPOSICION No; o
2378 /‘M}uw N

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

q\ AN.M.A.T.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT Ne:

2378

Nombre comercial: CNPHARMA IB

Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CALLE 145 N° 1547, BARRIO HECTOR SANCHEZ,
BERAZATEGUI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES (TETRAFARM S.A. HASTA EL
GRANEL) - URUGUAY 363/65, VILLA MARTELLI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES
(LABORTORIOS AWER SA - ENVASADOQ).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CNPHARMA IB.

Clasificacion ATC: MO1AEO1.

Indicacién/es autorizada/s: INDICADO EN: - ARTRITIS AGUDA (CRISIS DE
GOTA) -ARTRITIS CRONICA, EN PARTICULAR LA ARTRITIS REUMATOIDEA

(POLIARTRITIS CRONICA) - ESPONDILITIS ANQUILOSANTE Y OTRAS

AFECCIONES REUMATICAS INFLAMATORIAS DE LA COLUMNA VERTEBRAL -
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EXACERBACION DE LA SINTOMATOLGIA DE ENFERMEDADES DEGENERATIVAS
DE LA COLUMNA Y DE LAS ARTICULACIONES (ARTROSIS ESPONDILOARTROSIS)
- REUMATISMO DE PARTES BLANDAS -TUMEFACCIONES O INFLAMACIONES
DOLOROSOSAS POST TRAUMATICAS O POST QUIRURGICAS - ANALGESIA PARA
EL TRATAMIENTO DE LA DISMENORREA, DOLORES DE CABEZA Y DOLOR
POSTQUIRURGICO POST DENTAL.
Concentracién/es: 800 MG de IBUPROFENO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: IBUPROFENO 800 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 10.6 MG, CROSCARMELOSA SODICA 6.4
MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH
200 480 MG.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.
Presentacién: 10, 20, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
SIENDO ESTAS ULTIMAS DOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: 10, 20, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO ESTAS ULTIMAS DOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida atil: 24 MESES.
Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, EVITAR

EXPOSICION A LA LUZ; DESDE: 20 °C. HASTA: 25 °C.

£N



y =

Secretaria de Politicas, 2 3 7 8

Regulacion e Institutos
ANMAT.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.,

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CNPHARMA IB.

Clasificacién ATC: MO1AEO1.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO EN: - ARTRITIS AGUDA (CRISIS DE
GOTA) -ARTRITIS CRONICA, EN PARTICULAR LA ARTRITIS REUMATOIDEA
(POLIARTRITIS CRONICA) - ESPONDILITIS ANQUILOSANTE Y OTRAS
AFECCIONES REUMATICAS INFLAMATORIAS DE LA COLUMNA VERTEBRAL -
EXACERBACION DE LA SINTOMATOLGIA DE ENFERMEDADES DEGENERATIVAS
DE LA COLUMNA' Y DE LAS ARTICULACIONES (ARTROSIS ESPONDILOARTROSIS)
- REUMATISMO DE PARTES BLANDAS -TUMEFACCIONES O INFLAMACIONES
DOLOROSOSAS POST TRAUMATICAS O POST QUIRURGICAS - ANALGESIA PARA
EL TRATAMIENTO DE LA DISMENORREA, DOLORES DE CABEZA Y DOLOR
POSTQUIR(:JRGICO POST DENTAL.

Concentracién/es: 600 MG de IBUPROFENO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO 600 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 7.95 MG, CROSCARMELOSA SODICA 4.8
MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2.25 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH
200 360 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administraciéon: ORAL.
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentaci6én: 10, 20, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
SIENDO ESTAS ULTIMAS DOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO ESTAS ULTIMAS DOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, EVITAR
EXPOSICION A LA LUZ.; DESDE: 20 °C. HASTA: 25 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CNPHARMA IB.

Clasificacién ATC: MO1AEO1.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO SINTOMATICO DE
DOLORES (DE ESPALDA, DE CABEZA, MENSTRUALES, MUSCULARES Y DIENTES),
DOLORES PRODUCIDOS POR ARTRITIS, DOLORES ASOCIADOS A ESTADOS
GRIPALES Y PARA REDUCIR LA FIEBRE.

Concentracién/es: 400 MG de IBUPROFENO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO 400 MG.

A
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5.3 MG, CROSCARMELOSA SODICA 3.2
MG, DIOXIDQO DE SILICIO COLOIDAL 1.5 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH
200 240 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: 20, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO
ESTAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 20, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO ESTAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida atil: 24 MESES.

Forma de. conservacién: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, EVITAR
EXPOSICION A LA LUZ.; DESDE: 20 °C. HASTA: 25 °C.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

'3

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL (1).

Nombre Comercial: CNPHARMA IB.

Clasificacion ATC: MO1AEO1.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN LA REDUCCION DE LA FIEBRE Y
ALIVIO DE DOLORES LEVES A MODERADOS, EN PACIENTES DE 6 MESES DE

EDAD EN ADELANTE. ALIVIO DE DOLORES PRODUCIDQOS POR OSTEOARTRITIS

EN PACIENTES JUVENILES.

/4
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Concentracion/es: 4 G de IBUPROFENO MICRONIZADO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO MICRONIZADO 4 G.

Excipientes: POLISORBATO 60 0.5 G, SACARINA SODICA 0.1 G, AZUCAR 30 G,
AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 Mt, CICLAMATO DE SODIO 0.3 G, DIOXIDO DE

SILICIC COLOIDAL 0.5 G, ESENCIA LIQUIDA DE NARANJA 2 ML,

METILPARABENO SODICO 0.2 G, PROPILPARABENO SODICO 0.03 G,
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0.8 G, AMARILLO OCASO SOLUBLE 0.01 G.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO OPACO, TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR.

Presentacion: 90 Y 200 ML.

Contenido por unidad de venta: 90 Y 200 ML.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, PROTEGER DE
LA LUZ; DESDE: 20 °C, HASTA: 25 °C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL (2).
Nombre Comercial: CNPHARMA IB.

Clasificacion ATC: MO1AEO1.,

N
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Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO TEMPORARIO DE
LA FIEBRE, DOLORES DE GARGANTA, DIENTES Y DE CABEZA, PARA RESFRIOS Y
ESTADOS GRIPALES QUE SE ACOMPANAN DE FIEBRE Y/ O MAL ESTADO
GENERAL.

Concentracion/es: 2 G de IBUPROFENO MICRONIZADO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO MICRONIZADO 2 G.

Excipientes: POLISORBATO 60 0.5 G, SACARINA SODICA 0.1 G, AZUCAR 30 G,
AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ML, CICLAMATO DE SODIO 0.3 G, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 0.5 G, ESENCIA LIQUIDA DE NARANJA 2 ML,
METILPARABENO SODICO 0.2 G, PROPILPARABENO SODICO 0.03 G, AMARILLO
OCASO SOLUBLE 0.01 G, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA RETICULADA 0.8 G.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO OPACO, TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR.

Presentacion: 90 Y 200 ML.

Contenido por unidad de venta: 90 Y 200 ML.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, PROTEGER DE
LA LUZ.; DESDE: 20 °C. HASTA: 25 °C.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

DISPOSICION No: 2 3 7 8 -

L) 1L7
Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANMAT.
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ANEXO II
- TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N© 2 3 7 8

bltrval-

Dr. OTTO AJO! smsuen
SUB-INTERVIENTOR
A.N.M,A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADC

Expediente N°: 1-0047-0000-004896-10-4
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2 3 i 8 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1, por
CONIFARMA-CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: CNPHARMA 1B
Nombre/s genérico/s: IBUPROFENO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: CALLE 145 N° 1547, BARRIO HECTOR SANCHEZ,
BERAZATEGUI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES (TETRAFARM S.A. HASTA EL
GRANEL) - URUGUAY 363/65, VILLA MARTELLI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES
(LABORTORIOS AWER SA - ENVASADO).
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CNPHARMA IB.
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Clasificacion ATC: MO1AEO1.

Indicacidn/es autorizada/s: INDICADO EN: - ARTRITIS AGUDA (CRISIS DE
GOTA) -ARTRITIS CRONICA, EN PARTICULAR LA ARTRITIS REUMATOIDEA
(POLIARTRITIS CRONICA) - ESPONDILITIS ANQUILOSANTE Y OTRAS
AFECCIONES REUMATICAS INFLAMATORIAS DE LA COLUMNA VERTEBRAL -
EXACERBACION DE LA SINTOMATOLGIA DE ENFERMEDADES DEGENERATIVAS
DE LA COLUMNA Y DE LAS ARTICULACIONES (ARTROSIS ESPONDILOARTROSIS)
- REUMATISMO DE PARTES BLANDAS -TUMEFACCIONES O INFLAMACIONES
DOLOROSOSAS POST TRAUMATICAS O POST QUIRURGICAS - ANALGESIA PARA
EL TRATAMIENTO DE LA DISMENORREA, DOLORES DE CABEZA Y DOLOR
POSTQUIRURGICO POST DENTAL.

Concentracion/es: 800 MG de IBUPROFENO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO 800 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 10.6 MG, CROSCARMELOSA SODICA 6.4
MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH
200 480 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacién: 10, 20, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

SIENDO ESTAS ULTIMAS DOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Contenido por unidad de ven-ta: 10, 20, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO ESTAS ULTIMAS DOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida atil: 24 MESES.,

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, EVITAR
EXPOSICION A LA LUZ; DESDE: 20 °C. HASTA: 25 °C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.,

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CNPHARMA 1B.

Clasificacién ATC: MO1AEO1.

Indicacién/es autorizada/s: INDICADO EN: - ARTRITIS AGUDA (CRISIS DE
GOTA) -ARTRITIS CRONICA, EN PARTICULAR LA ARTRITIS REUMATOIDEA
(POLIARTRITIS CR@NICA) - ESPONDILITIS ANQUILOSANTE Y OTRAS
AFECCIONES REUMATICAS INFLAMATORIAS DE LA COLUMNA VERTEBRAL -
EXACERBACION DE LA SINTOMATOLGIA DE ENFERMEDADES DEGENERATIVAS
DE LA COLUMNA Y DE LAS ARTICULACIONES (ARTROSIS ESPONDILOARTROSIS)
- REUMATISMO DE PARTES BLANDAS -TUMEFACCIONES O INFLAMACIONES
DOLOROSOSAS POST TRAUMATICAS O POST QUIRURGICAS - ANALGESIA PARA
EL TRATAMIENTO DE LA DISMENORREA, DOLORES DE CABEZA Y DOLOR
POSTQUIRURGICO POST DENTAL.

Concentracion/es: 600 MG de IBUPROFENO.

Féormula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Genérico/s: IBUPROFENO 600 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 7.95 MG, CROSCARMELOSA SODICA 4.8
MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2.25 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH
200 360 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administraciéon: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacién: 10, 20, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
SIENDO ESTAS ULTIMAS DOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO ESTAS ULTIMAS DOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, EVITAR
EXPOSICION A LA LUZ.; DESDE: 20 °C. HASTA: 25 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CNPHARMA IB.

Clasificacion ATC: MO1AEO1.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO SINTOMATICO DE

DOLORES (DE ESPALDA, DE CABEZA, MENSTRUALES, MUSCULARES Y DIENTES),
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DOLORES PRODUCIDOS POR ARTRITIS, DOLORES ASOCCIADOS A ESTADOS
GRIPALES Y PARA REDUCIR LA FIEBRE.

Concentracién/es: 400 MG de IBUPROFENO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO 400 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5.3 MG, CROSCARMELOSA SODICA 3.2
MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.5 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH
200 240 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: 20, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO
ESTAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenide por unidad de venta: 20, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO ESTAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida atil: 24 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, EVITAR
EXPOSICION A LA LUZ.; DESDE: 20 °C. HASTA: 25 °C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL (1).

Nombre Comercial: CNPHARMA IB.




“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

Clasificacién ATC: MO1AEO1.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN LA REDUCCION DE LA FIEBRE Y
ALIVIO DE DOLORES LEVES A MODERADOS, EN PACIENTES DE 6 MESES DE
EDAD EN ADELANTE. ALIVIO DE DOLORES PRODUCIDOS POR OSTEOARTRITIS
EN PACIENTES JUVENILES.

Concentracién/es: 4 G de IBUPROFENO MICRONIZADO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO MICRONIZADO 4 G.

Excipientes: POLISORBATO 60 0.5 G, SACARINA SODICA 0.1 G, AZUCAR 30 G,
AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ML, CICLAMATO DE SODIO 0.3 G, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 0.5 G, ESENCIA LIQUIDA DE NARANJA 2 ML,
METILPARABENO SODICO 0.2 G, PROPILPARABENO SODICO 0.03 G,
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0.8 G, AMARILLO OCASO SOLUBLE 0.01 G.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCOC OPACQ, TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR.

Presentacion: 90 Y 200 ML.

Contenido por unidad de venta: 90 Y 200 ML.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO,' PROTEGER DE

LA LUZ; DESDE: 20 °C. HASTA: 25 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.



“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud v Seguridad de los Trabajadores ”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMALT.

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL (2).

Nombre Comercial: CNPHARMA IB.

Clasificacion ATC: MO1AEOQ1.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO TEMPORARIO DE
LA FIEBRE, DOLCRES DE GARGANTA, DIENTES Y DE CABEZA, PARA RESFRIOS Y
ESTADOS GRIPALES QUE SE ACOMPANAN DE FIEBRE Y/ O MAL ESTADO
GENERAL..

Concentracion/es: 2 G de IBUPROFENO MICRONIZADO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IBUPROFENO MICRONIZADO 2 G.

Excipientes: POLISORBATO 60 0.5 G, SACARINA SODICA 0.1 G, AZUCAR 30 G,
AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ML, CICLAMATO DE SODIO 0.3 G, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 0.5 G, ESENCIA LIQUIDA DE NARANJA 2 ML,
METILPARABENO SODICO 0.2 G, PROPILPARABENO SODICO 0.03 G, AMARILLO
OCASO SOLUBLE 0.01 G, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA RETICULADA 0.8 G.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO OPACO, TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR.

Presentacién: 90 Y 200 ML.

Contenido por unidad de venta: 90 Y 200 ML.

Periodo de vida Util: 24 MESES.
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“ 2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

Forma de conservaciéon: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, PROTEGER DE
LA LUZ.; DESDE: 20 °C. HASTA: 25 °C.
Condicion de expendio: VENTA LIBRE,

Se extiende a CONIFARMA-CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.

~,06233

el Certificado N© , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias
del mes de 04 ABR 2011 de , siendo su vigencia por cinco (5)
afios a partir de la fecha impresa en el mismo. W

DISPOSICION (ANMAT) No:
2378
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PROYECTO DE ROTULO

CNPHARMA IB

IBUPROFENO

SUSPENSION 2% PIV
INDUSTRIA ARGENTINA
Venta Libre

Cada 100 ml contigne:

IBUPROFENO MICRONIZADO 200 g
Azlicar 30.00 g
Sacarina Sodica 0.1g
Ciclamato de sodio ' 0.30¢g
Carboximetilcelulosa sédica ¢-600 0.80C g
Didxido de silicio coloidal 0.50¢g
Metilparabeno sédico 020 g
Propilparabeno sodico 003 ¢
Amarillo ocaso soluble 001 g
Poliscrbato 60 050g
Esencia liquida de naranja 200 mi
Agua purificada c.s.p. 100.00 ml

Presentacién: Envase conteniendo un frasco de 90 mi (%

Posologia: ver prospecto adjunto

Lote:

Veancimiento:

Conservar a temperatura ambiente, 20-25°C. en su envase original cerrado, al resguardo de
la luz.

Agitese bien antes de usar.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°;

Laboratorios CONIFARMA- CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.

Pringles N° 10 - 2° Piso — Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Directora Técnica; Dr. Juan Torres ~ Farmacsutico

Elaborado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategui - Buenos Aires

Acondicionado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategui — Buenos Aires
Uruguay N° 363/365 - Villa Martelli = Buenos Aires

Br. Juan Torres 0 n
Presidents N (L | -
(3 CONIEARMA BrAyar Torres
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PROYECTO DE ROTULO

CNPHARMA IB

IBUPROFENO

SUSPENSION 4% P/V

INDUSTRIA ARGENTINA
Venta Bajo Receta
Cada 100 ml contiene:

IBUPROFENO MICRONIZADO 400 g
Azdcar 30.00 ¢
Sacarina sodica 01g
Ciclamato de sodio 030 g
Carboximetilceiulosa sodica ¢-600 0.80 ¢
Dioxido de silicio coloidal 0.50 ¢
Metitparabeno sddico 020 g
Propilparabenc sédico 0.03 g
Amarillo ocaso soluble 0.01 g
Polisorbato 60 0.50¢g
Esencia liquida de naranja 200 ml
Agua purificada c.s.p. 100.00 ml

Presentacién: Envase conteniendo un frasco de 90 ml (*)

Posologia: ver prospecto adjunto

Lote:

Vencimiento:

Conservar a temperatura ambiente, 20-25°C. en su envase original cerrado, al
resguardo de la luz.
Agitese bien antes de usar.

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

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerlo de Salud.
Certificado No:

r. Juan Torros P
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Pringles N° 10 - 2° Piso — Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Directora Técnica: Dr, Juan Torres — Farmacéutico

Elabeorado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategui — Buenos Aires

Acondicionado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategui — Buenos Aires
Uruguay N° 363/365 — Viila Martelli — Buenos Aires

{*) Igual rétulo llevaran las presentaciones por 200 ml.
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PROYECTO DE PROSPECTO

CNPHARMA IB
IBUPROFENO 600 mg - 800 mg

Comprimidos recubiertos
INDUSTRIA ARGENTINA
Venta bajo receta

COMPRIMIDOS de IBUPROFENO 600 mg

Cada comprimido recubiertos contiens:

IBUPROFENO 600.0 mg
Didxido de silicio coloidal 2.25mg
Croscarmelosa sédica i 4.8mg
Celulesa microcristalina pH 200 360.0 mg

Estearato de magnesio 7.95 mg

COMPRIMIDOS de IBUPROFENO 800 mg

Cada comprimido recubiertos contiene:

IBUPRCFENO B00.0 mg
Diéxido de silicio coloidal 3.00 mg
Croscarmelosa sédica 6.4 mg
Celulosa microcristalina pH 200 480.0 mg
Estearato de magnesic 10.6 mg

Accidn terapéutica
Antiinflamatorio, analgésico, antipirético.

Farmacologia / farmacocinética

Este agente antiinflamatorio no esteroide provoca el 100% del bloqueo de la
ciclooxigenasa, lo que impide la liberacion de prostaglandinas algoflogégenas a partir
de! acido araquidonico. Se administra por via oral y se absorbe én forma rapida y
completa por la mucosa gastrointestinal. Gran parte de la dosis se une a las proteinas
del plasma y se biotransforma en el higado. El pico plasmatico aparece entre la

primera y la segunda hora; ademas inhibe de manera reversible la agregacion
plaquetaria.

Miriam Paicls | Jusrez
Apodiucada




Indicaciones

Indicado en:

-Artritis aguda (crisis de gota)

-Artritis crénica, en particular Ia artritis reumatoidea (poliartritis cronica)
-Espondilitis anquilosante y otras afecciones reuméticas inflamatorias de la columna
vertebral.

-Exacerbacién de la sintomatologia de enfermedades degenerativas de la columna y
de las articulaciones (artrosis, espondilartrosis).

-Reumatismo de partes blandas.

-Tumefacciones o inflamaciones dolorosas post trauméticas o post quirirgicas,
-Analgesia para el tratamiento de la dismenorrea, doiores de cabeza, y dolor
posquirtirgice post dental.

Posologia y modo de administracién

-La dosis recomendada para calmar dolores feves o reducir la fiebte es de 1200 mg
de Ibuprofenc por dia, dividido en tres o cuatro tomas.

-Para el tratamiento de sintomas o signos en pacientes con artritis reumatoidea o
artrosis, la dosis sugerida es de 1200 — 2400 mg de Ibuprofeno por dia, dividido en
tres 0 cuatro tomas.

Individualizacién de Ia dosis: la dosis deberia ser personalizada para cada paciente y
debe ser lo mas baja posible de lo recomendada dependiendo de la severidad de los
sintomas, tiempo al inicio de la terapia y la respuesta al paciente.

En condiciones crénicas la respuesta de la terapia con ibuprofenc se ve algunas
veces an unos pocos dias o una semana pero a menudo se observa en dos semanas,
Después de una respuesta satisfactoria, la dosis debe ser revisada y ajustada segin
se requiera.

En pacientes con artritis juvenil, dosis por encima de 50 mg/kg/dia no es
recomendable porque no ha sido estudiado y dosis que exceden el maximo
recomendado de 40 mg/kg/dia puede incrementar el riesge de causar serias
reacciones.

La respuesta terapéutica puede requerir de unos pocos dias a varias semanas para
alcanzarse. Una vez qus se obsarva el efecto clinico, la dosis deberfa ser disminuida
a lo minimo necesario para el control de los sintomas.

Administrar en dosis repetidas cada 6 a 8 horas si es necasaric. No usar més de 4
veces al dia. La dosis maxima por dia es de 2400 mg de Ibuprofeno: Si hay trastornos
estomacales al tomar el medicamento, se puede dar con leche o comida.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad al tbuprofeno. Ulcera gastroduodenal. Hipersensibilidad a la aspirina
u otros AINE. Antecedentes de broncoespasmo, sindrome de pélipos nasales, colitls
ulcerosa o erupcidn cuténea desencadenados por la i8

Mirlam tridia [Juérez
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severa.

Praecauciones

Efectos renales: debe ser usado con precaucion cuando se inicia el tratamiento en
pacientes con deshidratacién considerable y es conveniente rehidratarlo previamente.
También es recomendado tener precaucién si va a ser administrado a pacientes con
insuficiencia renal preexistente.

Se han reportado casos de nefritis aguda intersticial con hematuria, proteinuria y
ocasionalmente sindrome nefrtico en la administracién de ibuprofeno durante un
largo periodo de tiempo. Se ha viste una segunda forma de toxicidad renal en
pacientes con flujo o volumen renal disminuido y en los cuales la produccion de las
prostaglandinas hace de scporte para la mantencién de la perfusidn renal. En estos
pacisntes la administracién de antiinflamatorios no esteroides puede causar una
reduccién de la formacion de prostaglandinas dosis-dependients y precipitar una
descompensacion en la funcién renal.

Hay mas riesgo de tener esta reaccion cuando se presentan las siguientes patologias:
funcién renal deteriorada, problemas cardfacos, insuficiencia hepética, pacientes
medicados con diuréticos, personas de edad avanzada. lLa interrupcion del
tratamiento generalmente permite recuperar el estado pretratamiento.

Se debe monitorear la funcién renal de los pacientes en riesgo y que estan
medicados crénicamente con ibuprofeno. Ocasionalmente puede haber un aumento
de la creatinina y urea séricas sin signos o sintomas. El ibuprofenc es eliminado
principalmente por el rifidn, por lo tanto los pacientes con deterioro de la funcién renal
deberian ser menitoreados cuidadosamente para prever una reduccién en la dosis y
asi anticiparse a una posible acumulacion de droga.

Retencién de fluidos: edema y retencion de liquide han sido observados en
asociacién con ibuprofeno, por lo tanto esta droga deberia ser ‘administrada con
cuidado en personas con antecedentes de descompensacion cardiaca o hipotension.
Efectos hematolégicos: el ibuprofeno inhibe la agregacion plaquetaria de diferente
modo que la aspirina, el efecto plaquetario es reversible, cuantitativamente menor y
de corta duracion.

El ibuprofeno debe ser usado con precauci6n en pacientes con defectos en la
coagulacién o con terapia anticoagulante.

Efectos hepéticos: puede haber un aumento del valor normal en uno o mas estudios
hepéticos de laboratorio en un 15% o més de los pacientes. Estas anormalidades
pueden progresar, permanecer sin cambios esenciales, o pueden sér transitorios con
la continuacién de la terapia.

La terapia con ibuprofeno puede desarrollar las siguientes reacciones hepaticas
severas en pacientes que presenten previamente una disfuncién del érgano: ictericia
Si_se—presentan

casog de hepatitis grave, asi mismo estas reacciones son raras.




hepatica o manifestaciones sistémicas (eosinofilia, rash, etc.) se debe suspender
terapia.

Meningitis aséptica: se ha observado en raras ocasiones, fiebre y coma. Asi mismo
es més probable que ocurra en personas con lupus eritematoso sistémico, con
enfermedades relacionadas con el tejido conectivo, etc.

Otras precauciones: para evitar la exacerbacion de manifestaciones de insuficiencia
adrenal, los pacientes que han sido sometidos a terapia com corticostercides
prolongada, deberian tener terapla lentamente disminuida y no interrumpida
abruptamente al agregar ibuprofeno al programa de tratamiento.

Pueden presentarse vision borrosa, disminucién de la visién, y/o cambios aen el color
de la vision. Si un paciente desarrolla tales sintomas la terapia con ibuprofeno debera
ser discontinuada, y asimismo realizar estudios oftaimolégicos {campo visual y
pruebas de visién de color).

En embarazadas o madres que estdn amamantando, nc se recomienda suministrar
este medicamentc hasta tanto no se compruebe la total inocuidad sobre dichos
estados.

Advertencias

Rigsgo de ulceracion gastrointestinal perforacién y sangrado: puede suceder con o
sin sintomas de aviso, en pacientes tratados crénicamente con una terapia de
antiinflamatorios no esteroides. Aunque problemas menores gastrointestinales, tales
como dispepsia son comunes, generalmente se desarrollan tempranamente en la
terapia, se debe estar alerta a los problemas de ulceracién y sangrado.

En pacientes observados durante ensayos clinicos de varios mesés a dos afios de
duracién, la sintomatologia de una Glcera gastrointestinal, sangrado o perforacion
aparecen en aproximadamente @l 1% de pacientes tratados por 3 a 6 meses y en
alrededor de 2% a 4% de pacientes tratados por un aflo. Puede haber riesgo de
ticera péptica y sangrado, en personas con una historia previa de alcoholismo
fumadores, etc.

Reacciones anafilacticas: pueden ocurrir aun en pacientes que no hayan tenido
exposicion previa al ibuprofeno. Hay que tener especial cuidado en la administracién
de ibuprofeno a personas con broncoespasmo, asma, pélipos nasales o con
antecedentes de angicedema. En estos casos de reaccidn anafilictica se requiere
una ayuda de emergencia.

Insuficiencia renal avanzada: no se deberia iniciar tratamiento con ibuprofeno en
estos casos.

Reacciones adversas
Por lo general el IBUPROFENO es bhien tolerado. Los efectos secundarios se
presentan raras veces y casi siempre desaparescen enseguida después de su
interrupcién.

Mirlarm /8 Judrez
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cutaneo, pruritos, dispepsia, neutropenia, trombocitopenia, vémitos, cefaleas,
zumbidos en oidos, eritemas. Retencién de liquidos (edemas).

Raras veces y en especial en tratamientos prolongados con altas dosis: Ulceras y
hemorragias en e! tracto gastrointestinal, insomnio, depresién, somnolencia;
trastornos visuales y auditivos reversibles; modificaciones del cuadro hematico;
reacciones de hipersensibilidad con fiebre, trastornos respiratorios y eventualmente
descenso de la presion sanguinea. Trastornos funcionales hepaticos; disturbios
renaies.

En casos aislados también se pueden presentar modificaciones en la piel o en la
mucosas. El ibuprofeno puede modificar determinados valores de laboratorio.
Excepcionalmente sintomas meningeos {fuertes dolores de cabeza con rigidez de la
nuca, nduseas, vomitos, fiebre o desvanecimiento).

interacciones medicamentosas

Anticoagulantes tipo — cumarinico: debido al posible sangrado: que se observa
cuando los agentes antiinflamatorios no esteroides o el ibuprofeno, son administrados
en pacientes con terapia anticoagulante de este tipo, se debe tener cuidado al
indicarlos. »

La asociacién con probenecid puede disminuir su eliminacidn renal, aumentar su
concentracién plasmatica y prolongar la vida media.

La administracién junto con alcohol o glucocorticoides puede aumentar el riesgo de
lesion gastrica o de aparicion de dlcera gastrica. |

Los hipoglucemiantes orales y los anticoagulantes orales pueden incrementar sus
efectos por desplazamiento de su unién a las proteinas plasmaticas.

La administracion junto con glucocorticoides aumenta el riesgo de hemorragias
gastrointestinales.

El ibuprofeno potencia la accién y efectos secundarios de otrbs medicamentos
antirreumaticos, aumenta la toxicidad del metotrexato y la accién de la fenitoina y
digoxina.

Disminuye la accién terapéutica de la espironolactona, la furosemida y los
antihipertensivos.

El ibuprofeno produce una elevacion de los niveles plasmaticos y una reduccién del
clearence renal del litio. Por lo tanto si son administrados conjuritamente se debe
cantrolar la posible aparicion de toxicidad por litio.

El ibuprofeno puede reducir el efacto natriuretico de ia furosemida y tiazidas en
algunos pacientes, esta respuesta es atribuida a la inhibicion de ia sintesis de las
prostaglandinas renales, por lo tanto deberd indicarse con cuidado:en pacientes con
insuficiencia renai,

Miriam PaXdcia vAreE
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Sobredosificacién
La toxicidad de! ibuprofeno dependera de la cantidad de droga ingerida y del tiempo
transcurrido desde la ingestion, asimismo la respuesta individual puede variar, o cual
hace necesario la evaluacibn de cada caso en particular. Los sintomas mas
frecuentes observados incluyen dolores abdominales, nauseas, vémitos, letargo y
somnolencia. Otros sintomas del sistema nervioso central incluyen dolor de cabeza,
depresion del sistema nerviose central, tinnitus y ataques apopléjicos. Raramente se
puede dar acidosis metabdlica, coma, insuficiencia renal aguda y apnea (en nifios
pequerios).

La toxicidad cardiovascular inciuye hipotension, bradicardia y taquicardia.

El tratamiento de Ia sobredosificacién aguda por ibuprofeno es principalmente de
mantencién. Puede ser necesario el tratamiento de la hipotension, acidosis y
sangrado gastrointestinal. En estos casos deberia inducirse a la emesis que es mas
efectiva si se inicia dentro de los 30 minutos de la ingestion o realizar un lavado
estomacal. La administracién de carbén activado puede ayudar a reducir la absorcién
y reabsorcién del ibuprofeno.

En los nifios ia cantidad de ibuprofeno ingerido puede ayudar a predecir {a potencial
toxicidad y ias medidas a tomar. La ingestién de menos de 100 mg/kg es improbable
que produzca toxicidad. La ingestion de 100 a 200 mg/kg puede tratarse con
induccién de emesis y mantenerlo en observacién por unas horas. A 10s nifos que
llegan a ingerir entre 200 y 400 mg/kg de ibuprofeno se les debe hacer
inmediatamente vaciado géstrico y al menos mantenerlo observado por 4 horas. La
ingestién de dosis mas grandes que 400 mg/kg, requiere atencién médica inmediata,
y soporte terapéutico adecuado. No se recomienda en casos de ingastas mayores a
400 mg/kg la induccion a emesis debido al riesgo de convulsionss y posible
aspiracion de contenidos gastricos.

Ante la eventualidad de una scbredosis, concurrir al hospital mas cercano o
camunicarse con los Centros de Toxicologfa;

*Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (001) 4962-2247 § 4962-6666

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

*Hospital Fernandez: (011) 4801-767/4808-2655

Presentacién

CNPHARMA IB Comprimidos de 600 mg: Envases conteniendo 10, 20, 50, 100,
500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo las dos ultimas presentaciones para uso
exclusivo hospitalario. .
CNPHARMA IB Comprimidos de 800 mg: Envases cor?(eniendo 10, 30, 60, 100,
500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo las dos Ultimas presentaciones para uso
exciusivo hospitalario.
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RECETA.

Conservar en lugar seco y fresco, en su envase original, a temperatura no
mayor de 25°C.
Evitar la exposicion a la luz.

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

{aboratorios CONIFARMA- CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.

Pringles N° 10 — 2° Pisc — Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Directora Técnica: Dr. Juan Torres — Farmacéutico

Elaborado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategui ~ Buenos Aires

Acondicionado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategui — Buenos Aires
Uruguay N° 363/365 — Villa Martelii —~ Buencs Aires

Facha de ultima actualizacion:

Mirlesm Catgicid Jugrez
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PROYECTO DE PROSPECTO

CNPHARMA IB
IBUPROFENO 400 mg

Comprimidos recubiertos
Venta Libre
INDUSTRIA ARGENTINA

IBUPROFENO CNPHARMA IB COMPRIMIDOS de 400 mg

Cada comprimido recubiertos contiene:

IBUPROFENO ‘ 400.0 mg
Didxido de silicio coloidal 1.5 mg
Croscarmelosa sddica 3.2mg
Celulosa microcristalina pH 200 240.0 mg
Estearato de magnesio 5.3mg

Accion terapéutica:

Analgésico-Antifebril-Antiinflamatorio.

Uso del Medicamento. Lea detenidamente esta informacién.

Estd indicado para el alivio sintomético de dolores (de espaida, de cabeza,
menstruales, musculares, dientes), dolores producidos por artritis, dolores asociados
a estados gripales y para reducir la fiebre.

Cdédmo usar este medicamento:

Adultos y mayores de 15 aios: 1 comprimido cada 6 u 8 horas mientras 10s sintomas
persistan.

Dosis maxima: 1200 mg/dia (3 comprimidos de 400 mg). Tomar ei medicamento
preferentemente después de las comidas.

Mayores de 65 afos: consulte a su médico.
Nifigs menores de 15 afios: consulte con su médico.

Contraindicaciones:

Alergia al Ibuprofeno, aspirina u otros analgésicos antiinflamatorios. Insuficiencia
hepética y renal.

Advertencias y precauciones:

- No usar este medicamento por mas de 5 dfas para el doior o de.dydilas para la
fiebre.

iram ide JJudrez
Apo
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- Si los sintomas contintian o si el 4rea dolorida esta roja o hinchada, iberé 8
consultar al médico.

- Si usted consume 3 {tres) o mas vasos diarlos de bebida alcohélica consulte a su
médico antes de tomar este medicamento.

- Aunque el Ibuprofeno tiene las mismas indicaciones que la aspitina y el
paracetamol, no deben administrarse juntos excepto bajo supervisién médica.

- La ingesta del ibuprofeno puede aiterar ciertas prusbas de laboratorio, andlisis de
sangre fundamentalmente.

- Consutte a su médico antes de tomar Ibuprofeno si sufre de Glcera gastrica o
duodenal, enfermedades del higado o rifdn, hipertensién arterial y/a insuficiencia
cardiaca. '

Si usted esta tomando algin medicamento, o esta embarazada b dando de
mamar cohsuite a su médico antas de ingerir este medicamento.

Si usted padece alguna enfermedad cardiaca o presenta factores de riesgo
cardiovasculares como por ejemplo Hipertansion arterial, Diabetes, Hiperlipidemia
(colesterol y frigliceridos eievados), obesidad, tabaquismo, etc. deberd ingerir la dosis
indicada por no més de 5 dias para el dolor o 3 dfas par la fisbre.

Reacciones Adversas

Este medicamento puedse producir nduseas, acidez, trombocitopenia {disminucién en
el nimero de plaquetas), reacciones de hipersensibilidad (erupcion, picazén,
urticaria), dolor estomacal, trastornos en el frénsito intestinal, mareos y cefaleas.

Interacciones con otros medicamentos.

Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de
consumir este producto a fin de evaluar posibles interacciones entre fos mismas.

Sobredosificacion

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologfa:

*Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (001) 4962-2247 6 4962-6666

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

*Hospital Fernandez: (011) 4801-767/4808-2655

Presentacién
Envases conteniendo 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos siendo estas tres Uitimas
presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo

Conservacion: Conservar en iugar seco y fresco, en su envase original, a
temperatura no mayor de 25°C. Evitar la exposicién a la luz.
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:
Revision:
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Pringles N° 10 — 2° Pisc — Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Directora Técnica: Dr. Juan Torres — Farmacéutico
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PROYECTO DE ROTULO

CNPHARMA IB

IBUPROFENO

SUSPENSION 2% PIV
INDUSTRIA ARGENTINA
Venta Libre

Cada 100 ml contisne:

IBUPROFENO MICRONIZADO 200 g
Azlcar 30.00 9
Sacarina Sodica c1g
Ciclamato de sodio 030g
Carboximetilcelulosa sddica ¢-600 080 g
Diéxido de silicio coloidal 0.50g
Metilparabeno sddico 020 g
Propilparabeno sédico 003 g
Amarillo ocaso soluble 001 g
Polisorbato 60 0.50¢g
Esencia liquida de naranja 200 mi
Agua purificada c.s.p. 100.00 mi

Presentacién: Envase conteniendo un frasco de 90 mi (%)

Posologia: ver prospecto adjunto

Lote:

Vencimiento:

Conservar a temperatura ambients, 20-25°C. en su envase originai cerrado, al resguardo de
la luz.

Agitese bien antes de usar,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS
Especialidad medicinal autorizada por ! Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Laboratorios CONIFARMA- CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.

Pringles N° 10 — 2° Piso ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Directora Técnica: Dr. Juan Torres ~ Farmacéutico

Elaborado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategui — Buenas Aires

Acondicionada en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategui — Biuenos Aires
Uruguay N° 363/365 — Villa Martelli — Busnos Aires

{*} 'gual rétulo lisvaran/las presentacicnes por 200 ml.

Mirlem Raglclp Judrez
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PROYECTO DE ROTULO
CNPHARMA IB
IBUPROFENO
SUSPENSION 4% PIV
INDUSTRIA ARGENTINA
Venta Bajo Receta
Cada 100 ml contiene:
IBUPROFENO MICRONIZADO 4.00 g
Azicar 30.00 g
Sacarina sodica 014
Ciclamato de sodio 030¢g
Carboximetilcelulosa sédica c-600 080 g
Dioxido ds silicio coloidal 0.50¢
Metilparabeno sédico 0.20 g
Propilparabeno sddico 003 g
Amarilio ocaso soluble 001 g
Polisorbato 60 050¢
Esencia liquida de naranja 2.00 mi
Agua purificada c.s.p. 100.00 ml

Presentacién: Envass conteniendo un frasco de 90 ml (¥)

Posologia: ver prospecto adjunto

Lote:

Vencimiento:

Conservar a temperatura ambiente, 20-25°C. en su envase original cerrado, al
resguardo de Ia luz.
Agitese bien antes de usar.

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

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Sajud.
Certificado N°:




Pringles N° 10 — 2° Piso — Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Diractora Técnica: Dr. Juan Torres — Farmacéutico

Elaborado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategui — Buenos Aires

Acondicionado en: Calle 145, Barric E. Sanchez N° 1547 -Berazategui — Buenos Aires
Uruguay N° 363/365 — Villa Martelli — Buenos Aires

(*) tqual rétulo llevardn las presentaciones por 200 ml.
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PROYECTO DE ROTULO

CNPHARMA IB
IBUPROFENO

Comprimidos recubiertos de 400 mg
INDUSTRIA ARGENTINA
Venta Libre
Cada comprimido recubierto de 400 mg contiene:

IBUPROFENQ 400.0 mg
Di6xido de silicio coloidal 1.5 mg
Croscarmelosa sédica 3.2mg
Celulosa micracristalina pH 200 240.0 mg
Estearato de magnesio 5.3 mg

Presantacién: Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos )]
Posologia: ver prospecto adjunto
Lote:

Vencimiento:
Conservar a temperatura ambiente, 20-25°C. en su envase original cerrado, al

resguardo de la luz.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance
de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Ne:

Laboratorios CONIFARMA- CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.

Pringles N° 10 — 2° Piso ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Directora Técnica: Dr. Juan Torres — Farmacéutico

Elaborado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategui —Buenos Aires

Acondicionado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategui — Buenos Aires
Uruguay N° 363/365 — Villa Martelli — Buenos Airés

(*) lgual rétulo ilevarén las presentaciones por 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos
siendo estas tres {itimas presentaciones para Uso Hospitalaric Exclusivo.




PROYECTO DE ROTULO

CNPHARMA IB
iIBUPROFENO

Comprimidos recubiertos de 600 mg
INDUSTRIA ARGENTINA
Venta Bajo Receta
Cada comprimido recubierto de 600 mg contiene:

IBUPROFENO 600.0 mg
Didxido de silicio coloidal 2.25mg
Croscarmelosa sodica 4.8 mg
Celulosa microcristalina pH 200 380.0 mg
Estearato de magnesio 7.95 mg

Presentacién: Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos ™
Posologia: ver prospecto adjunto
Lote:

Vencimiento:
Conservar a temperatura ambients, 20-25°C. en su envase ofiginal cerrado, al
resguardo de la luz.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance
de los nifios.

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

Laboeratorios CONIFARMA- CONSORCIO DE INTEGRAGION FARMACEUTICA S.A.

Pringles N° 10 — 2° Piso — Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Directora Técnica: Dr. Juan Torres — Farmacéutico

Elaborado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategui —-Buenaos Aires

Acondicionado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 ~Berazategui — Buenos Aires
Uruguay N° 363/365 — Vilia Martelll — Buenos Airés

(*} Igual rétulo llevaran las presentaciones por 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos
siendo estas dos ultimas presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo.

7"-“3111: ~W
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PROYECTO DE ROTULO

CNPHARMA IB
IBUPROFENO

Comprimidos recubiertos de 800 mg
INDUSTRIA ARGENTINA
Venta Bajo Receta
Cada comprimido recubierto de 800 mg contiene:

IBUPROFENO 800.0 mg
Dioxido de silicio coloidal 3.00mg
Croscarmelosa sédica 6.4 mg
Celulosa microcristalina pH 200 480.0 mg
Estearato de magnesio 10.6 mg

Presentacion: Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos {*]
Posologia: ver prospecto adjunto
Lote:

Vencimiento:
Conservar a temperatura ambiente, 20-25°C. en su envase original cerrado, al
resguardo de 1a luz,

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance
de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado No:

Laboratorios CONIFARMA- CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.

Pringles N° 10 - 2° Piso — Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Directora Técnica: Dr. Juan Torres — Farmacéutico

Elaborado en: Calie 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategui - Buenos Aires

Acondicionado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategui - Buenos Aires
Uruguay N° 363/365 - Villa Martelli - Buenos Aires

(*) fgual rétulo llevaran las presentaciones por 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos

siendo estas dos Ultimas presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo.




PROYECTO DE ROTULO

CNPHARMA IB
IBUPROFENO

Comprimidos recubiertos de 400 mg
INDUSTRIA ARGENTINA
Venta Libre
Cada comprimido recubierto de 400 mg contiene:

IBUPROFENC 400.0 mg
Diéxido de silicio coloidal 1.5mg
Croscarmelosa sédica 3.2mg
Celulosa microcristalina pH 200 240.0 mg
Estearato de magnesio 53 mg

Presentacién: Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos (*)
Posologta: ver prospecto adjunto
Lote:

Vencimiento:
Conservar a temperatura ambiente, 20-25°C. en su envase original cerrado, al

resguardo de la luz,

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance
de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N

Laboratorios CONIFARMA- CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S A.

Pringles N° 10 — 2° Piso - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Directora Técnica: Dr. Juan Torres — Farmacéutico

Elaborado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategui — Buenos Aires

Acondicionado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategui — Buenos Aires
Uruguay N° 363/365 — Villa Martelli — Buenos Airgs

(*) 1gual rétulo llevaran las presentaciones por 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos
siendo estas tres Gltimas presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo.

Miriam Pgtrigid Judrez
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PROYECTO DE ROTULO

CNPHARMA IB
IBUPROFENO

Comprimidos recubiertos de 600 mg
INDUSTRIA ARGENTINA
Venta Bajo Receta
Cada comprimido recubierto de 600 mg contiene;

IBUPROFENO 600.0 mg
Diéxido de silicio coloidal 2.25mg
Croscarmelosa sédica 4.8mg
Celulosa microcristalina pH 200 360.0 mg
Estearato de magnesio 7.95 mg

Presentacién; Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos (*)
Posologia: ver prospecto adjunto
Lote:

Vencimiento:
Conservar a temperatura ambiente, 20-25°C. en su envase original cerrado, al
resguardo de la luz.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance
de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado No

Laboratorios CONIFARMA- CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.

Pringles N° 10 ~ 2° Piso ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires |

Directora Técnica: Dr. Juan Torres — Farmacéutico

Elaborado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategui —-Buenos Aires

Acondicionado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazateéui — Buenos Aires
Uruguay N° 363/365 - Villa Martelli — Buenos Aires

(*) igual rétulo lievaran las presentaciones por 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos

siendo estas dos Uitimas presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo.

Mirtam s Judrez
Apoferada




PROYECTO DE ROTULO

CNPHARMA IB
IBUPROFENO

Comprimidos recubiertos de 800 mg
INDUSTRIA ARGENTINA
Venta Bajo Receta
Cada comprimido recubierto de 800 mg contiene;

IBUPROFENO 800.0 mg
Didxido de silicio coloidal 3.00 mg
Croscarmelosa sédica 6.4 mg
Celulosa microcristalina pH 200 480.0 mg
Estearato de magnesio 10.6 mg

Presentacién: Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos (*)
Posologia: ver prospecto adjunto
Lote:

Vencimiento:
Conservar a temperatura ambiente, 20-25°C. en su envase original cerrado, al
resguardo de la luz.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance
de los nifios.

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

Laboratorios CONIFARMA- CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.

Pringles N° 10 — 2° Piso ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Directora Técnica: Dr. Juan Torres — Farmacéutico

Elaborado en: Calle 145, Barrio E. Sanchaz N° 1547 -Berazategui —:Buenos Aires

Acondicionado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1647 -Berazategui — Buenos Aires
Uruguay N° 363/365 - Villa Martelli — Bueros Aires

(*) Igual rétulo lievaran las presentaciones por 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos

siendo estas dos Ultimas presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo.
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PROYECTO DE PROSPECTO

CNPHARMA 1B
IBUPROFENO
SUSPENSION ORAL 2% P/v
USO PEDIATRICO
|
INDUSTRIA ARGENTINA :
Venta Libre
j
Cada 100 ml contiene: '
IBUPROFENO MICRONIZADO 200 g i
Azlcar 20009 - :
Sacarina sddica 0.1g
Ciclamato de sodio 030 g
Carboximetilcelulosa sodica ¢-600 0.80 g
Dioxido de silicio coloidal 05g
Metilparabeno sodico 0.20 g ;
Propilparabeno sédico 0.03 g 5
Amarillo ocaso soluble 0.01 g :
Polisorbato 60 0.5¢
Esencia fiquida de naranja 200 ml
Agua purificada C.5.p. 100.00 ml

Accidn terapéutica
Antiinflamatorio, analgésico, antifebril.

Uso del medicamento. Lea detenidamente esta informacién
Ibuproteno esta indicado para el alivio temporario de Ia fiebre, dolores de ga}ganta
dientes y de cabeza, para resfrios y estados gripales que se acomparian de fie:bre y/c
mal estado general. *
|
Como usar este medicamento

Administrar de acuerdo con las indicaciones de la siguiente tabla. Es preferible
establecer la dosis de acuerdo al peso del nifo, de no ser posible tomar’ comc
referencia la edad. En aqueilos nifios con problemas géstricos se recomienda’ingeri
el producto con las corr)idas,

‘ a
) Dr. Jugn Torrgup
Director ngnw
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|
1
TABLA DE DOSIFICACION

Peso en Kilos Edad (Afios) Dosis {mL)

Menos de 11 afios | Menos de 2 afos Consulte a su médico ’
11a15 2a3 5mb _

16 a 21 4a5 7,5mL |
2T a27 6a8 10 mL i
27a32 9a10 12,5mb

Mas de 32 Mas de 10 15 ml i .

En caso necesario repetir la dosis cada 8 horas.

No administrar mas de 3 veces al dia.

!
Contraindicaciones | ‘[
Hipersensibifidad a cualguier componente de 1a formula. | J
No utilizar si el nifo ¢s allergico al ibuprofeno, aspirina u otro antiflamatorio. ;
J
i
]
|
|
i

Precauciones ;
Consulte con su médico en estos casos si:
- E! nifio se encuentra bajo atencién médica por un cuadro clinico severo o est:

recibiendo cualquier otra medicacion, presenta problemas ¢ efectos adversos severo

al emplear antitérmicos o antialérgices, no obtiene alivio de los sintomas en el términ

de dia de tratamiento, o el dolor y/o 1a fiebre empsoran.
- Si esté deshidratado (pérdida de mucho liquido) gebido a vémitos, diarrea o falta de

ingesta de liquidos.

- En el érea dolorida hay enrojecimiento o tumefaccién. .

- El dolor de garganta es severo, se presenta con dolor de cabeza, fisbre, er| pcion
nauseas y/o vomitos. Si el dolor de garganta dura més de 2 dias con igual interl.;idad

- Aparecen sintomas nuevos. =
- Aunque el lbuptofenc posee las mismas indicaciones que la aspirinL y €
I

paracetamol, nunca deben administrarse juntos. En esta eventualidad consuite a s

médico. |

8i Ud. Esta tomando algin medicamento, o esta embarazada o dando de mama
consulte a su médico antes de ingsrir estse medicamento, 3

Advertencias
Salvo indicacion médica;

No combinario con otros productos analgésicos y/o antitérmicos.

No usar durante mas de 3 dfas para aliviar la fiebre y 5 dlas para el dolor. ,
|

|Dr, Juan Torres
1 Dfrector Ll
A S
J‘nugmoldnnmwm




Sobredosificacién

Ante la eventualidad de uma sobredosis, concurrir al hospital mas cer?ano g
comunicarse con los Centros de Toxicologia: ;
*Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (001) 4962-2247 § 4962-6666

*Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/4658-7777 | j
*Hospital Fernandez: (011) 4801-767/4808-2655 |

Conservacién: Conservar en lugar seco y fresco, en su envase original, &

temperatura no mayor de 25°C. Evitar la exposicion a la luz.

Presentacion
Envases conteniendo 90 mi y 200 m! de suspension |

Este medicamento como cualquier otro, debe mantenerse fuera del alcance de

los nifios. |

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:
Revision:

Laboratorios CONIFARMA- CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A,
Pringles N° 10 — 2° Piso — Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Directora Técnica: Dr. Juan Torres — Farmacéutico _ i
Elaborado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategqui — Buenos Aifes
Acondicionado en: Calle 145, Barrio E. Sanchez N° 1547 -Berazategui — Buengs Aire%

Uruguay N° 363/365 — Villa Martelli — Buenos Aires

Fecha de ultima actualizacion: |
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PROYECTO DE PROSPECTO

CNPHARMA IB

IBUPROFENO
SUSPENSION 4% P/V

INDUSTRIA ARGENTINA
Venta bajo receta

Cada 100 mi contiene:

IBUPROFENQ MICRONIZADO 400 g

Azicar 30.00g

Sacarina sodica 0.1g ,
Ciclamato de sodio 0.30 g ‘
Carboximetilcelulosa s6dica c-600 0.80 g

Diéxido de silicio coloidal 050¢g |
Metilparabeno sédico 0.20 ¢ :
Propilparabeno sddico 0.03 g

Amarillo ccaso soluble 001 g |
Polisorbato 60 0549 i
Esencia liquida de naranja 200 mi

Agua purificada C.8.p. 100.00 ml

Accién terapéutica
Antiinflamaterio, analgésico, antipirético.

Indicaciocnes
Indicado en la reduccién de la fiebre y alivic de dolores leves a moderadbs, o
pacientes de 6 meses de edad en adelante. Alivio de dolores producidbs por
osteoartritis en pacientes juveniles.
Farmacologia / farmacocinética ' |
Este agente antiinflamatoric no esteroide provoca el 100% del bloqueo ! de Id
ciclooxigenasa, lo que impide fa liberacion de prostagiandinas algoflogégenas ‘ parti
del acido araquidonico. Se administra por via oral y se absorbe en forma ripida ¥
completa por la mucosa gastrointestinal. Gran parte de la dosis se une a las prdteina=
del plasma y se biotransforma en el higado. El pico plasmatico aparece eftre la

primera y la Ia agregaclon

gunda ;hora; ademas inkibe dE ma

or. J‘UBH Torra

plaguetaria,
fifam mmcmrﬁn

Ficin pudrez
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Posologia y modo de administracién

Nirtos. Reduccién de fa fiebre: para la reduccion de la fiebre en menores de Sjmese -
a 12 afos de edad, la dosis debe ser ajustada en base al nivel de temperaturé |n|C|a‘
de la fiebre. La dosis recomendada es de 5 mg/kg si la temperatura basal es menor 4
38 °C, o 10 mg/kg si la temperatura hasal es de 38 °C o mas. La duracién de I
reduccién de la fiebre es de 6 a 8 horas. Se recomienda una dosis diaria de 40 |rng/kg
Analgesia.: para el tratamiento de dolores leves a moderados en nifios de 6 n‘ieses =
12 afos de edad, se recomienda una dosis de 10 mg/ kg cada 6 u 8 horas. Las dosis
maxima recomendada es de 40 mg/kg. Estas dosis deberian ser dadas solo si nof
perturba el patrén de suefio del nifio. j
Artritis juvenil: 1a dosis recomendada es de 30 a 40 mg/kg/dia divididas 3 o 4 dosis
En pacientes con enfermedad leve puede ser adecuado tratarlos con 20 mg/kgfdla

En estudios clinicos realizados no se ha demostrado una mayor efectividad eh dosig
superiores a 400 mg.
Artritis reumatoidea y osteoartritis: incluyendo episodios agudos o enfeﬂmedac
cronica. Se sugiere una dosis de 1200 mg a 3200 mg por dia(300 mg cuatro vBces
dia o 400, 600 o 800 mg tres veces al dia o cuatro veces al dia. Particulalkrnente
algunos pacientes individualmente pueden mostrar una mejor respuesta a un%a dosis
de 3200 mg diaria aunque estudios clinicos no han demostrado una mayor eﬁc&cia er
comparacion con una dosis menor de 2700 mg. .
Individualizacién de la dosis. la dosis deberia ser personalizada para cada pajiente y
debe ser lo mas baja posible de lo recomendada dependiendo de la severidad de los
sintomas, tiempo al inicio de la terapla y la respuesta al paciente. :
Un estudio realizado, indica que después de la dosis inicial de ibuprofeno, Iaé dosis
siguientes pueden ser mas bajas y adn controlar adecuadamente iz fiebre. En Id

situacion en donde la baja de fiebre requiera 5 mg/kg en un nifio con dolor, la dosis de

eleccién a ser efectiva seria la del sintoma predominante.
En condiciones crénicas la respuesta de ia terapia con ibuprofenc se ve #lgunas
veces en unos pocos dias o una semana pero a menudo se observa en dos serinanas
Después de una respuesta satisfactoria, la dosis debe ser revisada ¥ ajustadaf segun
Sé requiera.

En pacientes con artritis juvenil,

dosis por encima de 50 mg/kg/dia no e

recomendable porque no ha sido estudiado y dosis que exceden el

recomendado de 40 mg/kg/dia puede incrementar el riesgo de causar}sena=

reacciones.

éximc

La respuesta terapéutica puede requerir de unos pocos dias a varias semanés pare
alcanzarse. Una vez que se observa el efecto clinico, la dosis deberia ser dusmmmdc
a lo minimo necesario para el control de los sintomas. :

En general los pacientes con artritis reumatoidea parecerian necesitar mayore% dosig

que los pacientes con osteoatritis.

icial Judrez
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Administrar en dosis repetidas cada 6 a 8 horas si es necesario. No usar mjs de 4 3

veces al dia. Si hay trastornos estomacales al tomar el medicamento, se puade da

con leche o comida. [
|
Contraindicaciones !
Hipersensibilidad a' Ibuprofeno. Ulcera gastroduodenal. Hipersensibilidad a Ia aspmnc
u otros AINE. Antecedentes de broncoespasmo, sindrome de polipos nasales; colitis

ulcerosa o erupcidén cutdnea desencadenados por la administraciéon de| acidd
acetilsalicilico u otros antiinflamatorios no esteroides. Propensién a las hemo ragias
(diatesis hemorragica). Esofagitis o gastritis erosiva. Insuficiencia hepatica p rena
severa. : '

Precauciones

1
i
i
i
H
i
|
i
|

Efectos renales: debe ser usado con precaucion cuando se inicia el tratamie}wto en
pacientes con deshidratacién considerable Y €s conveniente rehidratarlo prev;ahentel

También es recomendado tenar precaucion si va a ser administrado a pamemes cor{
insuficiencia renal preexistente. { !
Se han reportado casos de nefritis aguda intersticial con hematuria, protel |uria J
ocasionalmente sindrome nefrético en ia administracion de ibuprofeno durarLte un{
largo periodo de tiempo. Se ha visto una segunda forma de toxicidad renal enj
pacientes con flujo o volumen renal disminuido Y en los cuales fa produccién ige Iaé
prostaglandinas hace de soporte para la mantencién de la pertusion renal. En esto

pacientes la administracién de antiinflamatorios no esteroides puede causar unaJ
reduccion de la formacion de prostagiandinas dosis-dependiente y precipitar una}

descompensacién en ia funcién renal,

Hay mas riesgo de tener esta reaccién cuando se presentan ias siguientes patologias:
funcion renal deteriorada, problemas cardiacos, insuficiencia hepdtica, padientes
medicados con diuréticos, personas de edad avanzada. La interrupcion  del
tratamiento generalmente permite recuperar el estado pretratamiento,
Se debe monitorear la funcién renal de los pacientes en riesgo Yy que festan
medicados crénicamente con ibuprofeno. Ocasionalmente puede haber un aumento

de ia creatinina y urea séricas sin signos o sintomas. El ibuprofeno es eliminado
principalmente por el rifién, por lo tanto los pacientes con deterioro de ia funmon renal
deberian ser monitoreados cuidadosamente para prever una reduccion en la dJosrs y
asl anticiparse a una posible acumulacion de droga.

Retencion de fluides: edema y retencidn de liquido han sido observados en
asociacién con ibuprofeno, por lo tanto esta droga deberia ser admnmstrada conl
cuidado en personas con antecedentes de descompensacion cardiaca o hlpotens:on
Efectos hematoldgicos: el ibuprofeno inhibe la agregacion plaquetaria de drfe}rente
modo que la aspirina, el efecto plaquetario es reversible, cuantitativamente ménor y
de corta duracién.

Torres
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Ef ibuprofeno debe ser usado con precaucion en pacientes con defectos en la
coagulacion o con terapia anticoagufante,

Efectos hepéticos: puede haber un aumento dei valor normal en uno o mas estudios
hepaticos de laboratorio en un 15% o mds de los pacientes. Estas anorma!jdades'
pueden progresar, permanecer sin cambios esenciales, o pueden ser transitorios conf
la continuacién de la terapia. | :

casos de hepatitis grave, asi mismo estas reacciones son raras. Si se presentan|
estudios hepaticos anormales, signos y sintomas de desarrolio de una fnsuﬁciencia]
hepatica 0 manifestaciones sistémicas (eosinofilia, rash, etc.) se debe suspender la|

|

terapia.

i

Meningitis aséptica: se ha observado en raras ocasiones, fiebre y coma. Asi mismo
es mas probable que ocurra en persenas con lupus eritematoso sistémico, con"
enfermedades relacionadas con el tejido conectivo, etc. ]

Otras precauciones: para evitar la exacerbacion de manifestaciones de insuficiencia!

adrenal, los pacientes que han sido sometidos a terapia con corticosteroidesj
prolongada, deberian tener terapia lentamente disminuida y no interrumpid&#
abruptamente al agregar ibuprofano al programa de tratamiento.
Pueden presentarse visién borrosa, disminucitn de la visién, y/o cambios en e cofor‘if
de la visién. Si un paciente desarrolla tales sintomas la terapia con ibuprofeno deberé!
ser discontinuada, y asimismo realizar estudios oftalmolégicos (campo visual V;
pruebas de visién de color). '

En embarazadas o madres que estan amamantando, no se recomienda suministra
este medicamento hasta tanto no se compruebe la total inocuidad sobre dichoﬁ
estados.

—____

|
:
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Advertencias

Riesgo de ulceracion gastrointestinal perforacién Y sangrado. puede suceder con q
sin sintomas de aviso, en Pacientes tratados crénicamente con una terapia de|
antiinflamatorios no esteroides. Aungue problemas menores gastrointestinales, tales
como dispepsia son comunes, generalmente se desarrollan tempranamente en la
terapia, se debe estar alerta a Ios problemas de ulceracién Yy sangrado, I
En pacientes observados durante ensayos clinicos de varios meses a dos afios deJ
duracidn, la sintomatologia de una lcera gastrointestinal, sangrado o perforacié
aparecen en aproximadamente el 1% de pacientes tratados por 3 a 6 meses y erf;'
alrededor de 2% a 4% de pacientes tratados por un afio. Puede haber riesgo d#

dlcera péptica y sangrado, en personas con una historia previa de alcoholismo J‘,
fumadares, etc. #'

Reacciones anafilécticas: pueden ocurrir atin en pacientes que no hayan tenidc{
|

exposicion previa al ibuprofeno. Hay que tener especial cuidado en (a administraciéq
de ibuprofen i

z




antecedentes de angioedema. En estos casos de reaccién anafildctica Se requiers

una ayuda de emergencia. !
Insuficiencia renal avanzada: no se deberia iniciar tratamiento con ibuprofano en
estos casos. |

Reacciones adversas

Por lo general el ibuprofeno es bien tolerado. Los efectos secundarios se presentan
raras veces y casi siempre desaparecen enseguida después de su interrupcion. ;
En ccasiones se han comunicado epigastralgia, diarrea, cdlicos, mareos, rash!
cutéaneo, pruritos, dispepsia, neutropenia, trombacitopenia, vémitos, cefafeas,'
zumbidos en oidos, eritemas. Retencién de liquidos (edemas). !'
Raras veces y en especial en tratamientos prolongados con altas dosis: Ulceras y
hemorragias en el tracto gastrointestinal; insomnio, depresion, somnolencia;
trastornos visuales y auditivos reversibles; modificaciones del cuadro hamdtico:
reacciones de hipersensibilidad con fiebre, trastornos respiratorios y eventualmente,
descenso de la presién sanguinea. Trastornos funcionales hepaticos; disturbios
renales.

En casos aislados también se pueden presentar modificaciones en la piel ¢ en !a’
mucosas. El ibuprofeno puede modificar determinados valores de laboratorio.
Excepcionalmente sintomas meningeos (fuertes dolores de cabeza con rigidez de la‘
nuca, nduseas, vémitos, fiebre o desvanecimiento).

Interacciones medicamentosas J
Anticoagulantes tipo - cumarinico: debido al posible sangrado que se observa cuand
los agentes antiinflamatorios no esteroides o el ibuprofeno, son administrados en

pacientes con terapia anticoaguiante de este tipo, se debe tener cuidado al indicarlos.!
La asociacién con probenecid puede disminuir su eliminacion renal, aumentar SU{
concentracién plasmética y prolongar la vida media, '
La administracién junto con alcoho! o glucocorticoides puede aumentar el riesgo de’
lesion géstrica o de aparicién de Uicera gastrica,
Los hipeglucemiantes orales y los anticoagulantes orales pueden incrementar sus

efectos por despiazamiento de sy union a las proteinas plasmaticas. .;
La administracién junto con glucocerticoides aumenta e riesgo de hemarr&lgiasJ
gastrointestinales.

El ibuprofeno potencia la accién y efectos secundarios de otros medicamento
antirreumaticos, aumenta la toxicidad del metotrexato y Ia accién de la fenitoina
digoxina. ’

Disminuye la accién terapéutica de |Ig espironolactona, la furosemida y lo
antihipertensivos.

El ibuprofeno produce una elevacién de los niveles plasméticos Y una reduccién de
clearence renal del fitio. Por o tanto si son administrados conjuntamente se deb
controlar la posible aparicién de toxicidad poritic.” o T
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El ibuprofeno puede reducir el efecto natriuretico de la furosemida y tiazidas

algunos pacientes, esta respuesta es atribuida a la inhibicién de la sintesis de las
prostaglandinas renales, por lo tanto debera indicarse con cuidado en pacientes con
insuficiencia renal.

|
I
Sobredosificacion i
La toxicidad det ibuprofeno depender4 de la cantidad de droga ingerida y del tiempo!
transcurrido desde !a ingestién, asimismo la respuesta individual puede variar, lo cual
hace necesario la evaluacibn de cada caso en particular. Los sintomas mas
frecuentes observados incluyen doiores abdominales, nduseas, vémitos, letargo |
somnolencia. Otros sintomas del sistema nervioso central incluyen dolor de cabeza,
depresién del sistema nervioso central, tinnitus y ataques apopléjicos. Raramenta se
puede dar acidosis metabdiica, coma, insuficiencia renal aguda y apnea (en nifios
pequenos).

La toxicidad cardiovascular incluye hipotensién, bradicardia y taquicardia.

El tratamiento de la sobredosificacién aguda por ibuprofeno es principalmente de
mantencion. Puede ser necesario el tratamiento de la hipotension, acidosis y
sangrade gastrointestinal. En estos casos deberia inducirse a la emesis que es mas
efectiva si se inicia dentro de los 30 minutos de la ingestidn o realizar un lavado
estomacal. La administracién de carbén activado puede ayudar a reducir ia absorcién

y reabsorcién del ibuprofeno.

En los nifios la cantidad de ibuprofeno ingerido puede ayudar a predecir la potenciai
toxicidad y las medidas a tomar. La ingestién de menos de 100 mg/kg es improbable
que produzca toxicidad. La ingestion de 100 a 200 mg/kg puede tratarse con
induccion de emesis y mantenerlo en observacién por unas horas. A los nifios que
llegan a ingerir entre 200 y 400 mg/kg de ibuprofeno se les debe hacer
inmediatamente vaciado géstrico y al menos mantenerlo observado por 4 horas. La
ingestién de dosis mas grandes que 400 mg/kg, requiere atencién médica inmediata,

Y soporte terapéutico adecuado. No se recomienda en casos de ingestas mayores a
400 mg/kg fa induccién a emesis debido al riesgo de convuisiones y posible
aspiracion de contenidos gastricos.

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

*Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (001) 4962-2247 4 4962-6666
*Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
*Hospital Fernandez: (011) 4801 -787/4808-2655

Presentacién
Envases conteniendo 90 m| ¥ 200 ml de suspensidn
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Este medicamento como cualguier otro, debe mantenerse fuera del alcanc
log nifios.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
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