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

Disposicion
NUmero: DI-2024-4797-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2024-44200629-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-44200629-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
prospecto para la Especialidad Medicina denominada IBUPIRAC ANTIGRIPAL / IBUPROFENO -
CLORFENIRAMINA MALEATO — FENILEFRINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDO RECUBIERTO, IBUPROFENO 200 mg — CLORFENIRAMINA MALEATO 4 mg -
FENILEFRINA CLORHIDRATO 10 mg; aprobado por Certificado N° 58.734.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96, 2349/97, 753/12.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté € SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993)
para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados
digitalmente.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, han tomado la intervencion
de su competencia.

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

Por €ello;



LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PFIZER S.R.L., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
IBUPIRAC ANTIGRIPAL / IBUPROFENO - CLORFENIRAMINA MALEATO - FENILEFRINA
CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDO RECUBIERTO, IBUPROFENO 200
mg — CLORFENIRAMINA MALEATO 4 mg — FENILEFRINA CLORHIDRATO 10 mg; € nuevo proyecto de
prospecto obrante en e documento: 1F-2024-49064727-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, € Certificado actualizado N°
58.734 consignando o autorizado por €l articulo precedente, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese, notifiquese a interesado de la presente disposicién, conjuntamente con los
proyectos de prospectos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
IBUPIRAC ANTIGRIPAL
IBUPROFENO, CLORFENIRAMINA, FENILEFRINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Venta Libre Elaborado en Argentina

zQUE CONTIENE IBUPIRAC ANTIGRIPAL?

Cada comprimido recubierto contiene: Ibuprofeno 200 mg - Clorfeniramina maleato 4 mg -
Fenilefrina clorhidrato 10 mg.

Excipientes: Almidon pregelatinizado, Celulosa microcristalina, Croscarmelosa sodica, Povidona,
Estearato de calcio, Acido estearico, Metilparabeno, Propilparabeno, Didxido de silicio coloidal,
Opadry Il 85F19193 (Polietilenglicol, Talco, Alcohol polivinilico), Dioxido de titanio, Rojo Punzo
LA 30%.

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE EMPEZAR A TOMAR ESTE MEDICAMENTO
e Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.

ACCIONES:
IBUPIRAC ANTIGRIPAL es una combinacion de un analgésico, antiinflamatorio y antifebril

(ibuprofeno), un antialérgico (clorfeniramina), y un descongestivo (fenilefrina).

;PARA QUE SE UTILIZA IBUPIRAC ANTIGRIPAL?
IBUPIRAC ANTIGRIPAL se utiliza para el alivio sintomatico de estados gripales y/o resfrios que

cursen con fiebre, dolor de cabeza, dolores musculares, dolor de garganta y congestion nasal.

{QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR IBUPIRAC ANTIGRIPAL?
No use este medicamento:

e Nifios menores de 12 anos.

e Si Ud. sabe que es alérgico a alguno de los componentes de la formula o presenta
antecedentes de asma, rinitis, urticaria o reacciones alérgicas severas al utilizar
aspirina u otros antiinflamatorios.

e Si Ud. Padece de Ulcera gastrica o intestinal o antecedentes de Ulcera gastrica.

e En caso de hipertiroidismo, enfermedad hepatica, hepatitis de origen viral, trastornos
renales o alcoholismo.

e Aumento del tamafio de la prostata, hipertension arterial.

e Enfermedad de la tiroides.

e Si Ud. padece glaucoma (presion intraocular) o alguna enfermedad del corazon

(aumento de la frecuencia cardiaca, palpitaciones, dojer 2goRea06L879Y MPANEDERM#ZANMAT
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e Sise encuentra cursando el tercer trimestre del embarazo.

;QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Este producto debe ser administrado con precaucion en pacientes con:
e Antecedentes de enfermedades del es6fago o estomago superior, por la posibilidad de
gastritis, Ulcera gastrica o sangrado gastrointestinal.
e Si esta tomando algin otro medicamento, consulte a su médico antes de ingerir este
medicamento.
e Siconsume 3 o mas vasos diarios de bebida alcohodlica, consulte con su médico antes
de tomar esta medicacion.
e No utilice este medicamento si el envase estd abierto o presenta marcas de
adulteracion.
e En ninglin caso utilice este producto después de la fecha de vencimiento.
e Si Ud. toma al mismo tiempo: anticoagulantes, anticonvulsivantes u otro
antiinflamatorio; consulte con su médico antes de ingerir este producto.
e No administrar conjuntamente con medicamentos antidepresivos inhibidores de la
monoaminoxidasa (IMAO).
e Si el dolor persiste por mas de 5 dias, la fiebre por mas de 3 dias o se agravan los

sintomas; consulte a su médico.

Si Ud. esta embarazada o dando el pecho a su bebé, consulte a su médico antes de tomar esta
medicacion.

Los analgésicos antiinflamatorios, a excepcion de la aspirina, aumentan el riesgo de ataque
cardiaco, insuficiencia cardiaca o accidente cerebrovascular, los cuales pueden llevar a la
muerte. El riesgo es mayor si las dosis usadas son mayores a las indicadas o si son usadas por

mas tiempo que el indicado.

Hable con su médico o farmacéutico si:
- Usted tiene una infeccion (por favor lea bajo del subtitulo “Infecciones”).
- Usted toma aspirina para protegerse contra un ataque cardiaco o accidente

cerebrovascular, ya que el ibuprofeno puede reducir el beneficio de la aspirina.

Infecciones

IBUPIRAC ANTIGRIPAL puede esconder los signos de infecciones como la fiebre y el dolor. Por lo
tanto, es posible que IBUPIRAC ANTIGRIPAL 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 una infeccion y los sintomas infecciosos persisten o

empeoran, consulte a su médico sin demora. |F-2024-49064727-APN-DERM#ANMAT
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Reacciones de la piel

Se han notificado reacciones cutaneas graves asociadas al tratamiento con ibuprofeno. Deje de
tomar este medicamento y acuda al médico inmediatamente si presenta cualquier erupcion
cutanea, lesiones en las membranas mucosas, ampollas u otros signos de alergia, ya que éstos

pueden ser los primeros signos de una reaccion en la piel muy grave.

Precauciones durante el embarazo y las mujeres en edad fértil:

Debido a que la administracion de medicamentos del tipo ibuprofeno se ha asociado a un
aumento del riesgo de sufrir anomalias congénitas/abortos no se recomienda la administracion
de éste durante el primer y segundo trimestre del embarazo salvo que se considere
estrictamente necesario. En estos casos la dosis y duracion se limitara al minimo posible. En el
tercer trimestre la administracion de este medicamento esta contraindicada. Se recomienda

no tomar ibuprofeno en periodos prolongados durante la lactancia.

zQUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Como todos los medicamentos, IBUPIRAC ANTIGRIPAL puede tener efectos no deseados.
Ocasionalmente se ha observado: somnolencia, excitabilidad, insomnio, molestias
gastrointestinales, sequedad de boca, retencion urinaria, aumento de la presidon arterial,

palpitaciones, taquicardia y cuadros de alergia.

Este producto es un medicamento antiinflamatorio no esteroide (AINE) que puede provocar

hemorragia estomacal.

Suspenda su uso y consulte con su médico si tiene cualquiera de los siguientes signos de
hemorragia estomacal:

e Se siente mareado.

e Vomita sangre.

e Tiene heces sanguinolentas o negras.

e Tiene dolor estomacal que no mejora.

Busque atencion médica inmediata si experimenta sintomas tales como:
e Dolor de pecho

e Falta de aire o problemas al respirar

Debilidad sUbita o entumecimiento en una parte o un lado del cuerpo

Dificultad subita para hablar

e Reacciones en la piel graves tales como: Sindrome de Stevens-Johnson (erosiones
diseminadas que afectan a la piel y a dos o0 mas mucosas y lesiones de color purpura,
preferentemente en el tronco), necrolisis epidérmica toxica (erosiones en mucosas y

lesiones dolorosas con necrosis y desprendimiento de la epidermis), eritema multiforme
IF-2024-49064727-APN-DERM#ANMAT
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(lesion en la piel), pustulosis exantematica generalizada aguda (erupcion 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 acompana de
fiebre al inicio del tratamiento). Se puede producir una reaccion cutanea grave
conocida como sindrome DRESS (erupcion cutanea, inflamacion de los ganglios
linfaticos y eosinofilos elevados (un tipo de glébulos blancos) y eritema fijo

medicamentoso ampolloso generalizado (GBFDE).

Si se observan estos efectos adversos o cualquier otro no descrito en este prospecto, consulte

con su médico y/o farmacéutico.

;COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Via de administracion: Oral. Ingerir con un poco de liquido.

Sea cuidadoso al manejar u operar maquinarias, puede causar somnolencia.

Adultos y nifios mayores de 12 afios: Tomar 1 comprimido cada 4 a 6 horas.

No tomar por mas de 3 dias para la fiebre y 5 dias para el dolor. No tome mas de 6 comprimidos
por dia, a menos que sea indicado por un médico.

Nifios menores de 12 afos: No usar este producto.

Este medicamento se utiliza para el tratamiento sintomatico de afecciones leves. Si sus
sintomas no mejoran en 3 dias o sus sintomas empeoran, puede tener otras causas de los
sintomas por lo que es indispensable que recurra a su médico.

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

Si olvidé tomar IBUPIRAC ANTIGRIPAL: No tome una dosis doble para compensar las dosis

olvidadas. En caso de olvido de una dosis espere a la siguiente.

;QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O SI TOME MAS CANTIDAD DE IBUPIRAC
ANTIGRIPAL DE LA QUE DEBERIA?

Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica o comuniquese a los centros de Toxicologia del pais, entre otros:

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

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

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555

¢TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Para mayor informacion respecto al producto comuniquese al teléfono 0800-266-7902 o al

teléfono de ANMAT Responde 0800-333-1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento | E-2024-49064727-APN-DERM#ANMAT
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ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
CONSERVACION: Conservar a temperatura no superior a 25°C.
PRESENTACIONES: Envases con 10 comprimidos recubiertos.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 58.734
Elaborado en Pfizer S.R.L., Carlos Berg 3669, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Maria Cecilia Lezcano. Farmacéutica.
Fecha de Ultima revision: .../.../...
A
A
anMaAt
SIMUNIC Veronica Paula
CUIL 27232572138 IF-2024-49064727-APN-DERM#ANMAT
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