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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5774-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Julio de 2024

Referencia: EX-2024-45603444-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-45603444-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MICROSULES ARGENTINA SA. de SC..I.A,, solicita la
aprobacion del nuevo proyecto de informacion para el paciente para la Especiaidad Medicinal denominada
COPIRON / IBUPROFENO, Forma farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
IBUPROFENO 400 mg; aprobado por Certificado N° 42.986.

Que € proyecto presentado se adecua a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones
N©: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, hatomado la intervencion de
Su competencia.

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

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

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma MICROSULES ARGENTINA SA. de SC.I.I.A., propietaria de la



Especialidad Medicina denominada COPIRON / IBUPROFENO, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, IBUPROFENO 400 mg; la nueva informacion para e paciente obrante en €l
documento: 1F-2024-55538616-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 42.986, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; notifiquese a interesado de la presente disposicion, conjuntamente con la

informacion para el paciente. Girese a la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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Jis

ae

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.07.02 14:44:31 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.07.02 14:44:48 -03:00



z

/A

MICROSULES ARGENTINA

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

Industria Argentina

COPIRON 400 mg
IBUPROFENO 400 mg
Comprimidos Recubiertos
Venta Libre

Via de administracion: oral

Composicion

Cada comprimido recubierto contiene:

Ibuprofeno 400 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, Alcohol polivinilico/diéxido de titanio/
PEG 3000/ talco, Estearato de magnesio, Croscarmelosa sddica, Didéxido de

silicio, Antiespumante, Amarillo ocaso, laca aluminica

Accion terapéutica

Analgésico - Antifebril - Antiinflamatorio

USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION
Esta indicado para el alivio sintomatico de dolores (de espalda, de cabeza,
menstruales, musculares, dientes), dolores producidos por artritis, dolores

asociados a estados gripales y para reducir la fiebre.
COMO USAR ESTE MEDICAMENTO
Deberia usar la menor dosis efectiva por el tiempo mas corto que sea

necesario para aliviar los sintomas. Si usted tiene una infeccién,

consulte sin demora si los sintomas (como fiebre y dolor) persisten o

empeoran.
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Adultos y mayores de 12 afios: 1 comprimido cada 6 u 8 horas mientras los

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

Mayores de 65 anos: consulte a su médico.

Niflos menores de 12 afios: consulte con su médico.

QUE PERSONAS NO PUEDEN USAR ESTE MEDICAMENTO

-Si es alérgico al Ibuprofeno, aspirina u otros analgésicos antiinflamatorios o a
cualquiera de los ingredientes inactivos (excipientes) del medicamento.

Las reacciones que indican la alergia podrian ser: erupcion cutanea con picor,
hinchazén de la cara, labios o lengua, secrecidon nasal, dificultad respiratoria o
asma.

- Si padece una enfermedad grave del higado o los rifiones.

- Si ha tenido una uUlcera o hemorragia de estdbmago o de duodeno o ha sufrido
una perforacion del aparato digestivo.

- Si vomita sangre.

- Si presenta heces negras o una diarrea con sangre.

- Si padece trastornos hemorragicos o de la coagulacién sanguinea, o esta
tomando anticoagulantes (medicamentos utilizados para “fluidificar” la sangre).
Si es necesario utilizar a la vez medicamentos anticoagulantes, el médico
realizard unas pruebas para la coagulacién sanguinea.

- Si padece una insuficiencia cardiaca grave.

- Si va a someterse a un injerto de derivaciéon de la arteria coronaria (CABG,
por sus siglas en inglés; un tipo de cirugia cardiaca), no debe tomar ibuprofeno
ni poco antes ni poco después de la cirugia.

- Menores de 12 afios

- Tercer trimestre de embarazo

Advertencias y precauciones

HABLE CON SU MEDICO O FARMACEUTICO SI USTED TIENE
INFECCIONES Y POR FAVOR LEA LA INFORMACION DEL SUBTITULO
“INFECCIONES”

Infecciones
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Copiron puede esconder los signos de infecciones como la fiebre y el dolor.

Por lo tanto, es posible que Copiron pueda retrasar el tratamiento para la
infeccion, lo que puede llevar a un aumento del riesgo de complicaciones, esto
se ha observado en neumonia causada por bacterias e infecciones bacterianas
de la piel relacionadas a la varicela. Si usted toma este medicamento mientras
sufre infecciones y los sintomas infecciosos persisten o empeoran, consulte a
su médico sin demora.

Trastornos cardiovasculares

Las personas que toman medicamentos antiinflamatorios no esteroides (AINE)
(excepto aspirina), como el ibuprofeno, pueden tener mayor riesgo de ataques
cardiacos o accidentes cerebrovasculares que quienes no los toman. Estos
eventos pueden ocurrir sin advertencia y causar la muerte. El riesgo puede ser
mayor para quienes toman los AINE por mucho tiempo.

-No use un AINE como ibuprofeno si sufrié un ataque cardiaco recientemente,
a menos que se lo indique su médico. Digale a su médico si usted o alguien de
su familia tiene o ha tenido enfermedad cardiaca, ataque al corazén, o
accidente cerebrovascular, si fuma y si tiene o ha tenido colesterol alto,
presidn arterial alta o diabetes. -Solicite asistencia médica de emergencia si
presenta cualquiera de estos sintomas: dolor en el pecho, falta de aire,
debilidad en una parte o lado del cuerpo, o dificultad para hablar.

Se han notificado casos de sindrome de Kounis en pacientes tratados con
Copiron. El sindrome de Kounis se ha definido como los sintomas
cardiovasculares secundarios a una reacciéon alérgica o de hipersensibilidad
asociada a la constriccion de las arterias coronarias y que puede desembocar
en un infarto de miocardio.

Trastornos respiratorios

Ibuprofeno se debe utilizar con precaucién cuando se administra a pacientes
que padecen o tienen antecedentes de asma bronquial, rinitis crénica o
enfermedades alérgicas.

-En estos casos, no use un AINE como Ibuprofeno ya que le puede causar
broncoespasmo, urticaria o angioedema

Reacciones cutaneas adversas graves (RCAG)
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Se han notificado reacciones cutdneas graves, como dermatitis exfoliativa,
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), necrdlisis epidérmica
toxica (NET), reaccidn a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos
(DRESS), pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA), que pueden
poner en peligro la vida o ser mortales en relaciéon con el uso de ibuprofeno. La
mayoria de estas reacciones se produjeron durante el primer mes de
tratamiento.

Si aparecen signos y sintomas indicativos de estas reacciones se debe

retirar inmediatamente el ibuprofeno y considerar un tratamiento alternativo
(segun proceda).

Trastornos gastrointestinales

Los AINE, como el ibuprofeno, pueden causar Uulceras, sangrado o
perforaciones en el estdmago o el intestino. Estos problemas pueden surgir en
cualguier momento durante el tratamiento, presentarse sin sintomas de
advertencia e incluso causar la muerte.

El riesgo puede ser mayor:

-si usted toma Ibuprofeno por mucho tiempo,

-si usted tiene edad avanzada,

-si usted tiene problemas de salud

- si usted consume tres o mas bebidas alcohdlicas al dia, mientras toma
ibuprofeno.

No use este medicamento por mas de 5 dias para el dolor o mas de 3 dias para
la fiebre.

Si los sintomas contindan o si el area dolorida esta roja o hinchada, debera
consultar al médico. Aunque el Ibuprofeno tiene las mismas indicaciones que la
Aspirina y el Paracetamol, no deben administrarse juntos excepto bajo
supervision médica

Si padece la enfermedad de Crohn (enfermedad crénica en la que el sistema
inmune ataca el intestino provocando inflamacidn que produce generalmente
diarrea con sangre) o una colitis ulcerosa pues los medicamentos del tipo
Ibuprofeno 400 mg comprimidos pueden empeorar estas patologias.

- Si estd en tratamiento con diuréticos (medicamentos para orinar) porque su

médico debe vigilar el funcionamiento de su rifién.
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- Si padece lupus eritematoso sistémico (enfermedad crénica que afecta al
sistema inmunitario y que puede afectar distintos 6rganos vitales, al sistema
nervioso, los vasos sanguineos, la piel y las articulaciones) ya que puede
producirse meningitis aséptica (inflamacidn de las meninges que son las
membranas que protegen el cerebro y la medula espinal, no causada por
bacterias).

- Si padece porfiria intermitente aguda (enfermedad metabdlica que afecta a
su sangre y que puede provocar sintomas como coloracion rojiza de la orina,
sangre en orina o enfermedad en el higado), para que valore la conveniencia o
no del tratamiento con ibuprofeno.

- Si sufre dolores de cabeza tras un tratamiento prolongado no debe tomar
dosis mas elevadas del medicamento.

- Es posible que se produzcan reacciones alérgicas con este medicamento.

Precauciones durante el embarazo, lactancia y en mujeres en edad
fértil

Debido a que la administracién de medicamentos del tipo ibuprofeno se ha
asociado a un aumento del riesgo de sufrir anomalias congénitas/abortos, no
se recomienda la administracién del mismo durante el primer y segundo
trimestre del embarazo salvo que se considere estrictamente necesario. En
estos casos la dosis y la duracidn se limitara al minimo posible.

En el tercer trimestre la administracion de ibuprofeno esta contraindicada.
Aungue sélo pasan pequefas cantidades del medicamento a la leche materna,
se recomienda no tomar ibuprofeno por periodos prolongados durante la
lactancia.

Para las pacientes en edad fértii se debe tener en cuenta que los
medicamentos del tipo ibuprofeno se han asociado con una disminucion de la

capacidad para concebir.

La toma de ibuprofeno puede alterar las siguientes pruebas de laboratorio:
-Tiempo de hemorragia (puede prolongarse durante 1 dia después de
suspender el tratamiento

- Concentracién de glucosa en sangre (puede disminuir)
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- Aclaramiento de creatinina (puede disminuir)

- Hematocrito o hemoglobina (puede disminuir)

- Concentraciones sanguineas de nitrégeno ureico y concentraciones séricas de
creatinina y potasio (puede aumentar)

- Con pruebas de la funcién hepatica: incremento de valores de transaminasas
- Si le van a realizar alguna prueba diagnédstica (incluidos analisis de sangre,
orina, pruebas cutaneas que utilizan alergenos, etc.) comunique al médico que

estd tomando este medicamento, ya que puede alterar los resultados.

Conduccion y uso de maquinas

Si experimenta mareo, vértigo, alteraciones de la visidn u otros sintomas
mientras esté tomando este medicamento, no debe conducir ni utilizar
maquinaria peligrosa. Si solamente toma una dosis de ibuprofeno o durante un

periodo corto, no es necesario que adopte precauciones especiales.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

Informe a su médico y a su farmacéutico qué medicamentos con y sin receta,
vitaminas, suplementos nutricionales y productos medicinales a base de
hierbas esta tomando o piensa tomar.

-Otros antiinflamatorios no esteroides como la aspirina, ya que se podria
aumentar el riesgo de Ulcera y sangrado gastrointestinal

- Antiagregantes plaquetarios (impiden la formacién de trombos o coagulos en
los vasos sanguineos) como ticlopidina

- Anticoagulantes (medicamentos que se utilizan para “fluidificar” la sangre y
evitar la aparicién de coagulos) como warfarina

- Colestiramina (medicamento utilizado para tratar el colesterol elevado

- Inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (empleados en la
depresion)

- Litio (medicamento que se utiliza para tratar la depresién). Posiblemente su
meédico le ajustara la dosis de este medicamento

- Metotrexato (para tratar el cancer y enfermedades inflamatorias).
Posiblemente su médico la ajustara la dosis de este medicamento

- Mifepristona (inductor de abortos)
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- Digoxina y glucodsidos cardioténicos (se emplean en el tratamiento de los
trastornos del corazén)

- Hidantoinas como fenitoina (se emplea en el tratamiento de la epilepsia)

- Sulfamidas como el sulfametoxazol y el cotrimoxazol (se emplean en el
tratamiento de algunas infecciones bacterianas).

- Corticoides como la cortisona y la prednisolona

- Diuréticos (medicamentos empleados para aumentar la eliminacion de orina),
ya que puede aumentar el riesgo de toxicidad renal

- Pentoxifilina (para tratar la claudicacién intermitente)

-Probenecid (utilizado en pacientes con gota o junto con la penicilina en
infecciones)

- Antibidticos del grupo de las quinolonas como el norfloxacina.

- Sulfinpirazona (para la gota)

- Sulfonilureas como la tolbutamida (para la diabetes), ya que podria producir
hipoglucemia

- Tacrolimus o ciclosporina (utilizado en trasplantes de 6rganos para evitar el
rechazo)

- Zidovudina (medicamento contra el virus del SIDA)

- Antihipertensivos: para disminuir la tensidn arterial elevada

- Tromboliticos (medicamentos que disuelven los trombos)

- Antibidticos aminoglucésidos como la neomicina

- Extractos de hierbas: del arbol Ginkgo biloba

- Inhibidores del CYP2C9 (responsable del metabolismo de numerosos
farmacos en el higado), como por ejemplo voriconazol y fluconazol (usados
para tratar infecciones por hongos).

Es posible que su médico deba cambiar la dosis de sus medicamentos o

vigilarle mas de cerca por si presentara efectos secundarios

REACCIONES ADVERSAS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. Los efectos
adversos de los medicamentos como Ibuprofeno son mas comunes en

personas mayores de 65 anos. La incidencia de efectos adversos es menor en
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tratamientos cortos y si la dosis diaria estd por debajo de la dosis maxima
recomendada.

Gastrointestinales: Los efectos adversos mas frecuentes que ocurren con los
medicamentos como Ibuprofeno son los gastrointestinales: Ulceras pépticas,
hemorragias digestivas, perforaciones (en algunos casos mortales),
especialmente en los pacientes de edad avanzada. También se han observado
nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, ardor de estémago, dolor
abdominal, sangre en heces, vémito de sangre, aftas bucales, empeoramiento
de colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn. Menos frecuentemente se ha
observado la aparicion de gastritis. Otros efectos adversos son: Poco
frecuentes: inflamacion de la mucosa bucal con formacidon de Ulceras. Raros:
inflamacién del eséfago, estrechamiento del esdfago (estenosis esofagica),
exacerbacion de enfermedad de los diverticulos intestinales, colitis
hemorragica inespecifica (gastroenteritis que cursa con diarrea con sangre).
Muy raros: pancreatitis.

Cardiovasculares: Los medicamentos como Ibuprofeno, pueden asociarse
con un moderado aumento de riesgo de sufrir un ataque cardiaco (“infarto de
miocardio”) o cerebral. Dolor tordcico, que puede ser un signo de una reaccién
alérgica potencialmente grave llamada sindrome de Kounis. También se han
observado edema (retencion de liquidos), hipertensién arterial, e insuficiencia
cardiaca en asociacién con tratamientos con medicamentos del tipo Ibuprofeno
400 mg.

Cutaneos: Interrumpa el tratamiento con Ibuprofeno y busque atencion
médica inmediatamente si nota alguno de los sintomas siguientes:

Manchas rojizas no elevadas, en forma de diana o circulares en el tronco, a
menudo con ampollas en el centro, descamacién de la piel, uUlceras de boca,
garganta, nariz, genitales y ojos. Estas erupciones cutaneas graves pueden ir
precedidas de fiebre y sintomas similares a los de la gripe [dermatitis
exfoliativa, eritema poliforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis
epidérmica téxical]. - Erupcion cutanea generalizada, temperatura corporal
elevada y ganglios linfaticos hipertrofiados (sindrome DRESS). - Erupcion
generalizada, roja y escamosa, con protuberancias bajo la piel y ampollas,

acompafada de fiebre. Los sintomas suelen aparecer al inicio del tratamiento
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(pustulosis exantematica generalizada aguda). Los medicamentos como
Ibuprofeno pueden asociarse, en muy raras ocasiones a reacciones ampollosas
muy graves como el sindrome de Stevens Johnson (erosiones diseminadas que
afectan a la piel y a dos o mas mucosas y lesiones de color purpura,
preferiblemente en el tronco) y la necrdlisis epidérmica téxica (erosiones en
mucosas Yy lesiones dolorosas con necrosis y desprendimiento de la epidermis).
Reaccién a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos: Se puede producir
una reaccién cutanea grave conocida como sindrome DRESS. Los sintomas del
sindrome DRESS incluyen: erupcién cutdnea, inflamacién de los ganglios
linfaticos y eosindfilos elevados (un tipo de gldbulos blancos).

Otros efectos adversos son: Frecuentes: erupcion en la piel. Poco frecuentes:
enrojecimiento de la piel, picor o hinchazén de la piel, purpura (manchas
violaceas en la piel). Muy raros: caida del cabello, eritema multiforme (lesion
en la piel), reacciones en la piel por influencia de la luz, inflamacion de los
vasos sanguineos de la piel. Excepcionalmente pueden darse infecciones
cutdneas graves y complicaciones en el tejido blando durante la varicela.
Frecuencia no conocida: erupcién generalizada roja escamosa, con bultos
debajo de la piel y ampollas localizados principalmente en los pliegues
cutaneos, el tronco y las extremidades superiores, que se acompafa de fiebre
al inicio del tratamiento (pustulosis exantematica generalizada aguda). Deje de
tomar Ibuprofeno si presenta estos sintomas y solicite atencion médica de
inmediato. Ver también la seccion 2. Del sistema inmunoldgico: Poco
frecuentes: edema pasajero en areas de la piel, mucosas o a veces en visceras
(angioedema), inflamacidon de la mucosa nasal, broncoespasmo (espasmo de
los bronquios que impiden el paso del aire hacia los pulmones). Raros:
reacciones alérgicas graves (shock anafilactico). En caso de reacciéon de
hipersensibilidad generalizada grave puede aparecer hinchazén de cara, lengua
y laringe, broncoespasmo, asma, taquicardia, hipotensién y shock. Muy raros:
dolor en las articulaciones y fiebre (lupus eritematoso). Del sistema nervioso
central: Frecuentes: fatiga o somnolencia, dolor de cabeza y mareos o
sensacion de inestabilidad. Raros: parestesia (sensacién de adormecimiento,
hormigueo, acorchamiento, etc mas frecuente en manos, pies, brazos o

piernas). Muy raros: meningitis aséptica. En la mayor parte de los casos en los
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que se ha comunicado meningitis aséptica con ibuprofeno, el paciente sufria
alguna forma de enfermedad autoinmunitaria (como lupus eritematoso
sistémico u otras enfermedades del colageno) lo que suponia un factor de
riesgo. Los sintomas de meningitis aséptica observados fueron rigidez en
cuello, dolor de cabeza, nduseas, vomitos, fiebre o desorientacion.
Psiquiatricos: Poco frecuentes: insomnio, ansiedad, inquietud. Raros:
desorientacién o confusion, nerviosismo, irritabilidad, depresién, reaccion
psicotica. Auditivos: Frecuentes: vértigo. Poco frecuentes: zumbidos o pitidos
en los oidos. Raros: dificultad auditiva. Oculares: Poco frecuentes: alteraciones
de la visién. Raros: visién anormal o borrosa. Sanguineos: Raros: disminucion
de plaquetas, disminucién de los glébulos blancos (puede manifestarse por la
aparicion de infecciones frecuentes con fiebre, escalofrios o dolor de garganta),
disminucion de los glébulos rojos (puede manifestarse por dificultad
respiratoria y palidez de la piel), disminucién de granulocitos (un tipo de
glébulos blancos que puede predisponer a que se contraigan infecciones),
pancitopenia (deficiencia de gldbulos rojos, blancos y plaquetas en la sangre),
agranulocitosis (disminucion muy grande de granulocitos), anemia aplasica
(insuficiencia de la médula dsea para producir diferentes tipos de células) o
anemia hemolitica (destruccion prematura de los glébulos rojos). Los primeros
sintomas son: fiebre, dolor de garganta, Ulceras superficiales en la boca,
sintomas pseudogripales, cansancio extremo, hemorragia nasal y cutanea. Muy
raros: prolongacion del tiempo de sangrado. Renales: En base a la experiencia
con los AINEs en general, no pueden excluirse casos de nefritis intersticial
(trastorno del rifdn), sindrome nefrético (trastorno caracterizado por proteinas
en la orina e hinchazén del cuerpo) e insuficiencia renal (pérdida subita de la
capacidad de funcionamiento del rifidn). Hepaticos: Los medicamentos como
Ibuprofeno pueden asociarse, en raras ocasiones a lesiones hepaticas. Otros
efectos adversos raros son: hepatitis (inflamacion del higado), anomalias de la
funcion hepatica e ictericia (coloracion amarilla de la piel y ojos). Frecuencia
desconocida: insuficiencia hepatica (deterioro severo del higado).

Generales: Agravacién de las inflamaciones durante procesos infecciosos.
Hasta la fecha no se han comunicado reacciones alérgicas graves con

Ibuprofeno, aunque no pueden descartarse. Las manifestaciones de este tipo
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de reacciones podrian ser fiebre, erupciéon en la piel, dolor abdominal, dolor de
cabeza intenso y persistente, nduseas, vomitos, hinchazén de la cara, lengua y
garganta, dificultad respiratoria, asma, palpitaciones, hipotension (presion
sanguinea mas baja de lo usual) o shock.

Si aparece alguno de los efectos adversos citados a continuacion, interrumpa el
tratamiento y acuda de inmediato a su médico:

- Reacciones alérgicas tales como erupciones en la piel, hinchazén de la cara,
pitos en el pecho o dificultad respiratoria. - VoOmitos de sangre. - Sangre en las
heces o diarrea con sangre. - Dolor intenso de estémago. - Ampollas o
descamacion importante en la piel. - Dolor de cabeza intenso o persistente. -
Coloracion amarilla de la piel (ictericia). - Signos de hipersensibilidad (alergia)
grave (ver mas arriba en este mismo apartado). - Hinchazén de las

extremidades o acumulacién de liquido en los brazos o piernas.

Comunicacion de efectos adversos:

Es importante comunicar sospechas de reacciones adversas al medicamento
tras su autorizacion. Ello permite una supervisiéon continuada de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento.

Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente se pude
comunicar directamente con el laboratorio Microsules Argentina Tel.: (+54)
03327 452629, Internos 104-109 o con Farmacovigilancia de ANMAT.

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

Sobredosis

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

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez -Tel. (011) 4962-6666/2247
Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777
Optativamente otros centros de intoxicaciones.”

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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"Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico”
Conservacion: Conservar en lugar seco a temperatura ambiente.

Seguridad del envase: verificar que los blister no presenten rotura.

Presentacion

COPIRON 400 mg: Envases con 10, 20, 30, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos.

Los envases de 500 y 1000 comprimidos recubiertos son de USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 42.986

Director Técnico: Gabriel Saez - Farmacéutico.

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.1I.I.A.

Ruta Panamericana Km 36,5

B 1619 IEA Garin, Pcia. de Buenos Aires

TE (+54) 03327 452629, Internos 104-109

Www.microsules.com.ar

Elaborado en: Galicia 2652 (CABA) y/o Azcuénaga 3944 (Villa Lynch - Pcia.

de Buenos Aires).

Fecha de la ultima revision:

/%

anMat
SAEZ Gabriel
CUIL 20209657806
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