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

Disposicion
Numero: DI-2024-4830-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-2000-000362-23-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000362-23-4 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 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 LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial IBUZANE 'y
nombre/s genérico/s IBUPROFENO, la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos
identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcién, segun lo solicitado por la firma
LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: PROYECTO DE PROSPECTO PARA VENTA LIBRE VERSIONO06.PDF / 0 - 10/05/2024
16:36:57, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO04.PDF / 0 - 23/04/2024 16:50:11, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO1.PDF - 12/06/2023 11:05:40, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO VERSIONO2.PDF - 12/06/2023 11:05:40, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSIONOI.PDF - 12/06/2023 11:05:40, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO02.PDF - 12/06/2023 11:05:40.

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caricter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000362-23-4
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IBUZANE
Ibuprofeno 600mg
COMPRIMIDOS
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Férmula:
Ibuprofeno.........ccccveeeiiieenennnnes 600 mg

Excipientes: Dioxido de silicio coloidal 6,7 mg, Almidon pregelatinizado 20 mg,
Povidona K 90 6,0 mg, Acido estearico 9,3 mg, Lauril sulfato de sodio 1,0 mg,
Croscarmelosa sédica 15 mg, Celulosa Microcristalina 3,3 mg, Talco 2,0 mg,
almidén de maiz 3,3 mg.

Posologia: Ver prospecto adjunto

Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente menor a 25°C, en su envase
original

10 comprimidos®.

LOTE: VENCIMIENTO:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
Www.eczane.com.ar
Laprida 43 - Avellaneda
Provincia de Buenos Aires
Tel: (011) 5263-9727
Direccion Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaborado en Dean Funes 353, Avellaneda

- BISIO Nelida
’i ’i Agustina
: *Igual texto para las demas presentaciones : CUIL 27117706090
anNMAt anmat

FERNANDEZ RIVEIRA Diego Alejandro

CUIL 20312703204 Firmado digitalmente por:

CAMBIASO Jose Luis

Péagina 1 de 1

% El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Ibuzane
Ibuprofeno 400 mg
Comprimidos

Industria Argentina Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢QUE CONTIENE IBUZANE?

Cada comprimido contiene:

IDUPFOTENO. .ttt ettt st e st sabe e 400 miligramos

Excipientes: Didxido de silicio coloidal , Almidén pregelatinizado , Povidona K 90 , Acido
estedrico, Lauril sulfato de sodio , Croscarmelosa sddica , Celulosa Microcristalina , Talco ,
almidén de maiz .

ACCIONES
calma el dolor - reduce la inflamacion - baja la fiebre
¢PARA QUE SE USA IBUZANE?

Ibuzane se utiliza para el alivio sintomdtico de dolores musculares, dolores de espalda, fiebre,
dolores de cabeza, dolor asociado a los estados gripales, dolores menstruales, dolores de
dientes, dolores producidos por artritis.

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR IBUZANE?

NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico al ibuprofeno, aspirina u otros
analgésicos antiinflamatorios o a otros ingredientes del producto. NO USE este medicamento
si usted estd tomando otros medicamentos que contienen ibuprofeno u otros
antiinflamatorios. NO USE este medicamento si usted padece de enfermedad del higado,
rifiones o corazén. NO USE este medicamento si usted tiene o ha tenido Ulcera o hemorragia
en el estdmago, sangrado gastrointestinal o perforacidon, o enfermedades inflamatorias
intestinales. Si vomita la sangre. Si presenta heces negras o diarrea con sangre. NO USE este
medicamento si padece deshidratacion grave (causada por vomitos, diarrea o ingesta de
liquidos insuficientes). NO USE este medicamento si padece trastornos hemorragicos o de la
coagulacion sanguinea, o esta tomando anticoagulantes (medicamentos utilizados para
"fluidificar" la sangre). NO USE este medicamento en nifios menores de 12 afios. NO USE este
medicamento si se encuentra cursando el tercer trimestre del embarazo.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
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No usar este medicamento por mds de 5 dias para el dolor o por mas de 3 dias para la
disminucion de la fiebre. Si los sintomas contintian o aparece cualquier otro sintoma nuevo, si
el dolor o la fiebre continlan o empeoran o si el drea dolorida estd roja o hinchada, deberd
consultar a su médico.

Consulte al médico antes de tomar ibuprofeno si usted:
- es mayor de 65 afios,

- tiene asma o alergia,

- tiene presion arterial alta,

- tiene enfermedades del corazén, rifiones o higado,

- tiene problemas circulatorios,

- tiene edema (retencidn de liquidos),

- tiene sintomas de deshidratacidn,

- tiene problemas de estdmago (ardor estomacal, acidez), si ha tenido o desarrolla una ulcera,
hemorragia o perforacidon en el estémago, pudiéndose manifestar por un dolor abdominal
intenso o persistente y/o por heces de color negro, o incluso sin sintomas previos de alerta,

- consume tres (3) o mas vasos diarios de bebida alcohdlica,
- estd tomando algln otro medicamento, o estd embarazada o dando del pecho a su bebé,

- sufre dolores de cabeza luego de un tratamiento prolongado, no debe tomar una dosis mas
alta del medicamento.

Hable con su médico o farmacéutico si:

- Usted toma aspirina para protegerse contra un ataque cardiaco o accidente cerebrovascular,
ya que el ibuprofeno puede reducir el beneficio de la aspirina.

Si usted padece alguna enfermedad cardiaca o presenta factores de riesgo cardiovasculares
como por ejemplo hipertensién arterial, diabetes, hiperlipidemia (colesterol y triglicéridos
elevados), obesidad, tabaquismo, etc, debera ingerir la dosis indicada por no mas de 5 dias
para el dolor o 3 dias por la fiebre.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Via de administracidn oral. Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 comprimido cada 6 a 8
horas. Mientras los sintomas persistan el intervalo minimo entre dosis puede ser de 6 horas,
sin exceder la dosis maxima de 3 comprimidos por dia (1200 mg/dia). Tomar el medicamento
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preferentemente después de las comidas. Mayores de 65 afios: consulte a su médico. Nifios
menores de 12 afios: consulte a su médico. No usar este medicamento por mas de 5 dias para
el dolor o por mas de 3 dias para la disminucién de la fiebre. Si los sintomas persisten o
empeoran por mas de 48/72 horas, consulte a su médico.

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

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento puede producir nduseas, acidez, dolor estomacal, trastornos en el transito
intestinal. Si ocurre esto consulte a su médico y suspenda su uso. Busque atencion médica
inmediata si experimenta sintomas tales como:

* Dolor de pecho. ¢ Falta de aire o problemas al respirar. e Debilidad subita o entumecimiento
en una parte o un lado del cuerpo. ¢ Dificultad subita para hablar.

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?
Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica, normalmente, los sintomas de sobredosis se producen transcurridas de 4 a 6 horas
tras la toma de ibuprofeno.

Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

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

¢TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Para mayor informacién respecto al producto comuniquese al teléfono 0810-999-9999 o al
teléfono de ANMAT Responde 0800-333-1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO CONSERVACION
Forma de conservacién:

Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura no superior a 25°C, en su envase original
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PRESENTACION:
Envases por 10 y 20 comprimidos para la venta al publico.

Envases por 300, 350, 500 y 1000 comprimidos para uso hospitalario exclusivo.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N9:
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
Www.eczane.com.ar
Elaborado en Dean Funes 353 - Avellaneda
Provincia de Buenos Aires
Tel: (011) 5263-9727
Direccion Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso

Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por la ANMAT: Marzo 2024

~  BISIO Nelida

. Agustina
A cliL 27117706090
anMat

(»c.:-?:’ e
N Jese Luis Cambiaso

Directar Técnico
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Ibuzane
Ibuprofeno 600 mg
Comprimidos
Industria Argentina Venta Bajo Receta
FORMULA:
Cada comprimido contiene:
1o TUT T o] {1 s o TSRS 600 mg

Excipientes: Didxido de silicio coloidal 6,7 mg, Almidén pregelatinizado 20 mg, Povidona K 90
6,0 mg, Acido estearico 9,3 mg, Lauril sulfato de sodio 1,0 mg, Croscarmelosa sédica 15 mg,
Celulosa Microcristalina 3,3 mg, Talco 2,0 mg, almidén de maiz 3,3 mg.

ACCION TERAPEUTICA:

Agente antiinflamatorio no esteroide (AINE) con propiedades analgésicas y antipiréticas.
CODIGO ATC: MO1AEO1

INDICACIONES:

Esta indicado para el alivio sintomdtico de:

Procesos inflamatorios. Alivio del dolor leve a moderado. Alivio de los signos y sintomas de la
artritis reumatoidea y la osteoartritis. Dolor dental. Alivio sintomético de la cefalea, incluyendo
cefalea migrafiosa. Dolor post-operatorio. Lumbalgia.

Dolores musculares. Bursitis. Tendinitis. Tenosinovitis. Lesiones de tejidos blandos (tales como
esguinces y distensiones). Hombro congelado (capsulitis). Osteoartritis. Espondilitis
anquilosante. Artropatias seronegativas. Poliartritis cronicas. Fiebre.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
Accion Farmacoldgica

Ibuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, derivado del acido propidnico, que
actla por inhibicidn de la sintesis de prostaglandinas.

Los estudios clinicos controlados han demostrado la actividad del ibuprofeno para el control
del dolor y la inflamacién, asociada con una reduccidn significativa de los efectos colaterales
gastrointestinales comparado con aspirina. Los pacientes que hayan manifestado efectos
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adversos gastrointestinales con aspirina, pueden presentar una mejor tolerancia con
ibuprofeno, aunque deben continuar siendo controlados cuidadosamente. Los estudios
clinicos con ibuprofeno han demostrado también, sus propiedades analgésicas y antifebriles.

Farmacocinética

Répida absorcién luego de la administracidn oral. Los niveles séricos maximos se alcanzan 1a 2
horas después de la dosis. El ibuprofeno se absorbe mas rapidamente cuando se lo administra
en ayunas. La presencia de alimentos altera en grado minimo la biodisponibilidad del
ibuprofeno. La administracidn conjunta de antiacidos que contenian hidréxido de aluminio e
hidréxido de magnesio no interfirié en la absorcién del ibuprofeno.

La vida media de ibuprofeno es de 1,8 a 2,0 horas. Se metaboliza rapidamente y se elimina en
la orina (1% libre y 14% conjugado). Virtualmente, la excrecién de ibuprofeno es completa
dentro de las 24 horas de ingerida la Ultima dosis.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

La dosis sugerida de IBUZANE es de 1200-1800 mg/dia en dosis divididas cada 6 a 8 horas,
segun criterio médico, dependiendo del cuadro clinico, de la respuesta del paciente, la
evaluacién de los riesgos potenciales y la intensidad de los sintomas.

Dosis maxima en adultos: no exceder los 2400 mg diarios.

Nifios con peso mayor de 30 kg: la dosis diaria recomendada para nifios es de 20 mg/kg de
peso corporal, dividido en 3 é 4 tomas que puede ser incrementada a 40 mg/kg de peso
corporal en la artritis reumatoidea.

En nifios con peso corporal menor de 30 kg no estd indicado el uso de IBUZANE.

El ibuprofeno no debe ser administrado por mas de 10 dias sin supervision médica. Si el dolor
o la fiebre persisten o si se modifican los sintomas, debera consultarse al médico.

Deberia utilizarse la dosis efectiva mas baja por el menor periodo de tiempo necesario para el
alivio de los sintomas.

CONTRAINDICACIONES:

* Hipersensibilidad al ibuprofeno, a la aspirina, o a otros agentes antiinflamatorios, o a algun
componente de la formula.

e Pacientes con antecedentes de sindrome de poliposis nasal, angioedema, asma,
broncoespasmo, rinitis aguda, urticaria o manifestaciones alérgicas inducidas por aspirina u
otros antiinflamatorios no esteroides.

¢ Enfermedades infecciosas intestinales (como ser enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa).
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e Ulcera gastroduodenal activa o hemorragias gastrointestinales (dos o més episodios de
Ulcera comprobada o de sangrado),

¢ Insuficiencia hepatica severa (Child Pugh clase C), insuficiencia renal severa (clearance de
creatinina menor de 30 ml/min).

e Falla cardiaca severa.

« Ultimo trimestre del embarazo.

¢ Nifios menores de 12 afios.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

¢ El ibuprofeno no estd indicado para dolores de origen gastrointestinal.

¢ El ibuprofeno puede interferir con el efecto antiagregante plaquetario de la aspirina (ver
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS). Los pacientes deberdn consultar con el médico si siguen
tratamiento con acido acetilsalicilico y toman ibuprofeno para combatir el dolor.

e La coadministracion de ibuprofeno con otros AINEs sistémicos diferentes a la aspirina,
incluyendo inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa 2 (COX-2), deben ser evitados, debido al
alto riesgo de ulceracién o hemorragia. El uso concomitante de un AINE sistémico y otro AINE
sistémico puede incrementar la frecuencia de Ulceras y sangrado gastrointestinal.

¢ Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva durante
el menor tiempo posible que permita el control de los sintomas.

¢ Hemorragia gastrointestinal, ulceracién y perforacién: En algin momento del tratamiento se
han reportado con todos los AINEs casos de hemorragia gastrointestinal, Glcera y perforacién,
que puede ser fatal y que se manifiesta con o sin sintomas o historia previa de eventos
gastrointestinales serios.

¢ La frecuencia es mayor en los pacientes de edad avanzada. Estos pacientes deben comenzar
su tratamiento con la dosis mds baja posible, y deberd considerarse una terapia en
combinacidn con agentes de proteccion (por ejemplo misoprostol o inhibidores de la bomba
de protones), el mismo tratamiento deberd considerarse en pacientes que requieran dosis
bajas de aspirina u otras drogas que incrementan el riesgo gastrointestinal.

e Agquellos pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, especialmente los
pacientes de edad avanzada, deberdn informar todo sintoma abdominal inusual
(especialmente las hemorragias gastrointestinales), sobre todo al inicio del tratamiento. Se
debe tener cuidado en los pacientes que reciban concomitantemente medicacidon que
incremente el riesgo de ulceracién y hemorragias, como en el caso de los corticoesteroides
orales, agentes antiplaguetarios como la aspirina, anticoagulantes como la warfarina,
inhibidores selectivos de la recaptacidn de serotonina o alcohol (ver INTERACCIONES
MEDICAMENTOSAS).
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¢ Cuando ocurra una hemorragia o ulceracién en pacientes que reciban ibuprofeno, debera
suspenderse el tratamiento.

* Los pacientes con antecedentes de enfermedades inflamatorias gastrointestinales (colitis
ulcerosa, enfermedad de Crohn) deberan recibir AINEs con precaucion ya que la enfermedad
de base puede exacerbarse.

¢ Deberan tomarse precauciones en pacientes que tengan antecedentes de hipertensién
arterial y/o falla cardiaca ya que se ha informado retencion de liquido, hipertensién y edema
en asociacion a una terapia con AINEs (ver REACCIONES ADVERSAS).

¢ Estudios clinicos sugieren que el ibuprofeno, particularmente en altas dosis (= 2400 mg
diarios) se encuentran relacionados a un incremento de riesgos de eventos trombéticos
arteriales (por ejemplo infarto de miocardio o accidente cerebrovascular). En general, estudios
epidemioldgicos no sugieren que dosis bajas (por ejemplo < 1200 mg diarios) estén
relacionados a un mayor riesgo de infartos de miocardio.

¢ Se han reportado muy raramente reacciones serias en la piel, algunas de ellas fatales,
incluyendo pustulosis exantémica aguda generalizada (AGEP), el sindrome de reaccidén a la
droga con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), dermatitis exfoliativa, sindrome de
Stevens-Johnson, necrdlisis téxica epidérmica, en asociacién a una terapia con AINEs (ver
REACCIONES ADVERSAS), siendo mayor el riesgo de estas reacciones al comienzo de la terapia.
El ibuprofeno deberd discontinuarse con la aparicién de erupcién, lesiones mucosas u alguna
otra manifestacidn de hipersensibilidad (ver REACCIONES ADVERSAS).

¢ El ibuprofeno, como todos los AINES, puede precipitar el broncoespasmo, e inducir ataques
de asma u otras reacciones de hipersensibilidad. Factores de riesgo son: asma bronquial, fiebre
del heno, pdlipos nasales o enfermedad respiratoria crénica. Esto aplica también a pacientes
gue presenten reacciones alérgicas (por ejemplo reacciones cutaneas, picazdn, urticaria) al
ibuprofeno u a otros AINEs.

¢ Existe cierta evidencia que sefiala que drogas que inhiben la sintesis de ciclooxigenasa /
prostaglandina pueden causar trastornos en la fertilidad femenina por un efecto sobre la
ovulacion. Este trastorno es reversible con el retiro de la medicacién.

¢ Antecedentes o presencia de disfunciones hepaticas. Puede producir alteraciones en los
niveles de transaminasas. Si las alteraciones en las pruebas de la funcion hepatica persisten o
empeoran, se desarrollan signos y sintomas compatibles con alteraciones hepaticas, o si
aparecen manifestaciones sistémicas (por ejemplo: eosinofilia, erupcion, etc.), el ibuprofeno
debe ser discontinuado. Raramente se ha reportado hepatotoxicidad grave.

¢ Antecedentes o presencia de disfunciones renales. En pacientes de riesgo (aquellos con
hipovolemia real o efectiva o aquellos con insuficiencia renal previa) se puede desencadenar
una insuficiencia renal aguda o una exacerbacidn de la insuficiencia preexistente, que
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usualmente revierten a suspender la medicacidn. Raramente, se han reportado casos de
nefritis intersticial aguda y/o sindrome nefrético.

e Raramente se han reportado escotomas, alteracion en la visién de los colores y/o vision
borrosa o disminuida. Ante el desarrollo de estas alteraciones se debe discontinuar el uso de
ibuprofeno y realizar un examen oftalmoldgico que incluya un campo visual central y
evaluacioén de la vision de los colores.

¢ En pacientes con Lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conectivo
pueden tener un mayor riesgo de contraer meningitis aséptica.

¢ Enmascaramiento de sintomas de infecciones subyacentes: lbuzane 600 puede enmascarar
sintomas de infeccidn, lo que puede llevar a un retraso en el inicio del tratamiento apropiado y
de este modo al empeoramiento de las consecuencias de una infeccién. Esto ha sido
observado en la neumonia adquirida en la comunidad (NAC) bacteriana y complicaciones
bacterianas de la varicela. Cuando lbuprofeno 600 mg se administra para la fiebre o el alivio
del dolor relacionadas a una infeccidn, se aconseja el monitoreo de dicha infeccién. En una
situacion extrahospitalaria, el paciente deberia consultar a un médico si los sintomas persisten
0 empeoran.

Uso con anticoagulantes orales

El uso concomitante de AINEs, entre ellos el ibuprofeno, con anticoagulantes orales aumenta
el riesgo de sangrado Gl y no Gl y deberian ser administrados con precaucién. Entre los
anticoagulantes orales se encuentran aquellos del tipo warfarina/cumarina y otros mas
novedosos (por ejemplo apixaban, dabigatran, rivaroxaban). La anticoagulacion y RIN deberian
ser monitoreados en pacientes tomando un anticoagulante del tipo warfarina/cumarina (ver
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS)

Uso en ancianos

Los pacientes de edad avanzada poseen una frecuencia mayor de padecer reacciones adversas
a los AINEs, en especial las hemorragias intestinales y perforaciones, las cuales pueden ser
fatales.

Uso en pediatria
No se aconseja la utilizacion de estas presentaciones de ibuprofeno en este grupo etario.

Pruebas de laboratorio

Fueron observados en asociacion a tratamientos con ibuprofeno elevados niveles de
transaminasas, creatinina, urea y bilirrubina en sangre
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EMBARAZO

No se recomienda el uso de ibuprofeno durante el embarazo. El tratamiento puede afectar
adversamente al embarazo y/o al desarrollo embriofetal. Estudios en animales y en humanos
sugieren un riesgo aumentado de abortos espontaneos, malformaciones cardiacas y
gastrosquisis luego de utilizar ibuprofeno. En animales, la administracién de inhibidores de la
sintesis de prostaglandinas, mostré un aumento de pérdida de pre y post implante y letalidad
embriofetal. Ademas, se ha informado un aumento de casos de malformaciones en animales,
incluyendo cardiovasculares, cuando se les administrd un inhibidor de la sintesis de
prostaglandinas durante el periodo organogénico. No administrar ibuprofeno durante el
primer y segundo trimestre del embarazo cuando no sea estrictamente necesario. Si a una
mujer que espera concebir o durante el primer o segundo trimestre de embarazo se le
administra ibuprofeno deberd mantenerse la dosis tan baja y durante el menor tiempo que sea
posible. El ibuprofeno se encuentra contraindicado en el tercer trimestre de embarazo. Puede
existir inhibicién de las contracciones uterinas que resultan en un atraso o prolongacién del
trabajo de parto, asi como también una prolongacidn del tiempo de sangrado debido al efecto
antiplaquetario. La administracion del ibuprofeno en el embarazo tardio puede conducir a un
cierre prematuro del ductus arteriosus e hipertensién pulmonar. Si se usan durante el segundo
o tercer trimestre del embarazo, los AINEs pueden causar disfuncion renal fetal que pueden
resultar en la reducciéon del volumen de liquido amnidtico u oligohidramnios en casos severos.
Tales efectos pueden ocurrir poco después del inicio del tratamiento y son usualmente
reversibles. Las mujeres embarazadas tratadas con ibuprofeno deben ser monitoreadas de
cerca en cuanto al volumen de liquido amnidtico.

LACTANCIA:

No se recomienda el uso de ibuprofeno durante el periodo de lactancia. El ibuprofeno puede
pasar en pequefias cantidades a leche materna, pero el riesgo de afectar al bebé parece
improbable a las dosis terapéuticas. Si el tratamiento fuera prolongado o si se administraran
cantidades mayores deberd considerarse interrumpir el amamantamiento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Al igual que con el resto de los AINEs, con el ibuprofeno pueden producirse interacciones con
otros medicamentos.

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

e Litio: El ibuprofeno puede producir una elevacion de los niveles plasmdticos de litio, asi como
una reduccién en su depuracién renal.

e Diuréticos: En algunos pacientes el ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la
furosemida y de las tiazidas.
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e AINEs: Pueden aumentar los potenciales efectos adversos propios de esta clase de
medicamentos.

* Acido acetilsalicilico: El ibuprofeno ha mostrado interferir con el efecto de inhibicién de
agregacidn plaquetaria del acido acetilsalicilico en bajas dosis y por lo tanto puede interferir
con el tratamiento pro-lactico con aspirina de la enfermedad CV. Este efecto puede ser
significativo si se usa acido acetilsalicilico con cubierta entérica y/o dosis mdltiples de
ibuprofeno. Cuando se usa acido acetilsalicilico de liberacidn rapida (es decir, sin cubierta
entérica), deberd tomarse una sola dosis de ibuprofeno 2 horas posteriores o por lo menos 8
horas antes de la ingesta del acido acetilsalicilico para evitar la disminucién del efecto de este
ultimo.

¢ Ciclosporina: Debido a su efecto en las prostaglandinas renales, AINEs como el ibuprofeno
pueden incrementar el riesgo de nefrotoxicidad con ciclosporina.

e Agentes antiplaquetarios e inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina:
Incrementa el riesgo de hemorragia gastrointestinal.

¢ Diuréticos ahorradores de potasio: Hiperpotasemia.
e Corticosteroides: Incrementa el riesgo de ulceracidn o hemorragia gastrointestinal.

¢ Metotrexato: El ibuprofeno, al igual que la mayoria de los AINEs, disminuye la eliminacidn
renal de metotrexato produciendo niveles plasmaticos elevados y prolongados, y aumentando
el riesgo de toxicidad, especialmente en pacientes recibiendo altas dosis de metotrexato.

¢ Sales de oro: Aun cuando los AINEs se utilicen cominmente en forma simultanea con
compuestos de oro en el tratamiento de la artritis, debera tenerse en cuenta la posibilidad que
el uso concomitante pueda aumentar el riesgo de efectos adversos renales. El ibuprofeno es
un farmaco de alta ligadura proteica y, por lo tanto, podria desplazar a otras drogas unidas a
proteinas. Debido a ello, se necesita un monitoreo médico cuidadoso respecto de la dosis de
otros farmacos de alta ligadura proteica.

e Medicamentos antihipertensivos incluyendo diuréticos, inhibidores de la enzima
convertidora de la angiotensina (IECA), antagonistas de angiotensina Il (AlIA) y beta
bloqueantes: Los AINEs pueden causar la reduccidén de la e-cacia de los diuréticos y otros
medicamentos antihipertensivos, incluyendo inhibidores de ECA, AllA y beta blogueantes.

* En pacientes con insuficiencia renal (por ej. pacientes deshidratados o pacientes ancianos
con la funcién renal comprometida) la administracién conjunta de un inhibidor de ECA o un
AllA, o diuréticos con un inhibidor de la ciclooxigenasa puede incrementar el deterioro de la
funcién renal, lo cual conlleva la posibilidad de insuficiencia renal aguda, la cual es usualmente
reversible. La aparicidn de tales interacciones deberia ser considerada en pacientes que toman
ibuprofeno con un inhibidor de ECA o un AllA o un diurético. Por lo tanto, la administracién
concomitante de estos medicamentos debe realizarse con precaucidn, especialmente en
pacientes de edad avanzada. Los pacientes deben estar adecuadamente hidratados y la
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necesidad de vigilar la funcién renal debe ser evaluada en el inicio del tratamiento
concomitante y después de manera periddica.

e Alcohol: Se incrementa el riesgo de dafio a la mucosa gastrointestinal y el tiempo de
sangrado.

REACCIONES ADVERSAS:

Las mas frecuentes son gastrointestinales (de 4 a 16%): Ocasionales: Nauseas, dolor
epigastrico, pirosis, diarrea, vémitos, indigestidn, constipacion, espasmos o dolor abdominal,
meteorismo y flatulencia. Raros: Ulcera gastroduodenal, hemorragia gastrointestinal,
pancreatitis, melena, gastritis, hepatitis, ictericia, alteraciones de las pruebas de funcion
hepatica.

Sistema Nervioso Central: Ocasionales: Mareos, cefalea, nerviosismo. Raros: Depresion,
insomnio, confusidn, labilidad emocional, somnolencia, meningitis aséptica con fiebre y coma.

Dermatoldgicos: Ocasionales: rash y prurito. Raros: erupciones vesiculoampollosas, urticaria,
eritema multiforme, sindrome de StevensJohnson, alopecia.

Sensoriales: Ocasionales: Tinnitus.

Raros: Pérdida de la visién, ambliopia (vision borrosa o disminuida), escotomas o alteraciones
en la vision de los colores.

Hematoldgicos: Raros: Neutropenia, agranulocitosis, anemia aplastica, anemia hemolitica,
trombocitopenia con o sin purpura, eosinofilia, disminucion de la hemoglobina y del
hematocrito.

Metabdlicos/enddcrinos: Ocasionales: disminucidn del apetito Cardiovasculares: Ocasionales:
Edema y retencidn hidrica que ceden con la discontinuacién de la terapia. Raros: Palpitaciones,
aumento de la presidn arterial, insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes con funcion
cardiaca marginal.

Alérgicos: Raros: Sindrome de dolor abdominal, fiebre, escalofrios, nduseas y vémitos,
analifaxia y broncoespasmo.

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

Misceldneos: Raros: Sequedad de mucosas oral y ocular, Ulceras gingivales y rinitis.

SOBREDOSIFICACION:

En caso de sobredosis aguda, se aconseja vaciar el estémago induciendo el vémito o por
lavado gastrico. La administracion de carbdn activado puede disminuir la absorcion de la
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droga. Se aconsejan las medidas de apoyo necesarias, segun el estado del paciente y, ademds,
por tratarse de una droga acida que se excreta en la orina, se aconseja la administracién de
alcalis y la induccidn de la diuresis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

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

Hospital General de Nifios Dr. Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115/4362-6063.

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

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160.

PRESENTACION:

Envases por 10 y 20 comprimidos para la venta al publico.

Envases por 300, 350, 500 y 1000 comprimidos para uso hospitalario exclusivo.

CONSERVACION:

Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente menor a 25°C, en su envase original
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO:
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
WWW.eczane.com.ar
Laprida 43 - Avellaneda
Provincia de Buenos Aires
Tel: (011) 5263-9727
Direccion Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaborado en: Dean Funes 353, Avellaneda

7 BISIO Nelida
. Agustina
A cliL 27117706090
anMmat
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Jose Luis Cambiaso
Directar Técnico
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IBUZANE
Ibuprofeno 400mg
COMPRIMIDOS
VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA
Férmula:
Ibuprofeno.........ccccveeeiiieenennnnes 400 mg

Excipientes: Didoxido de silicio coloidal 4,4 mg, Almidon pregelatinizado 13,3
mg, Povidona K 90 4,0 mg, Acido estearico 6,22 mg, Lauril sulfato de sodio
0,67 mg, Croscarmelosa sddica 10 mg, Celulosa Microcristalina 2,22 mg, Talco
1,33 mg, almiddén de maiz 2,22 mg.

Posologia: Ver prospecto adjunto

Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente menor a 25°C, en su envase
original

10 comprimidos®.

LOTE: VENCIMIENTO:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
Www.eczane.com.ar
Laprida 43 - Avellaneda
Provincia de Buenos Aires
Tel: (011) 5263-9727
Direccion Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaborado en Dean Funes 353, Avellaneda
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 60162

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000362-23-4

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

IBUPROFENO 400 mg - COMPRIMIDO No corresponde

IBUPROFENO 600 mg - COMPRIMIDO 678413
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Buenos Aires, 2 DE JULIO DE 2024.-

DISPOSICION N° 4830

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 60162

La Administradora Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A

N° de Legajo de la empresa: 7143

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: IBUZANE

Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO
Concentracién: 400 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
IBUPROFENO 400 mg

Excipiente (s)

ALMIDON DE MAIZ 2,22 mg NUCLEO 1

TALCO 1,33 mg NUCLEO 1 i

LAURIL SULFATO DE SODIO 0,67 mg NUC!_EO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA 2,22 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 10 mg NUCLEO 1
DIOXIDO DE SILICIO 4,4 mg NUCLEO 1
POVIDONA K 90 4 mg NUCLEO 1

ACIDO ESTEARICO 6,22 mg NUCLEO 1
ALMIDON PREGELATINIZADO 13,33 mg NUCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 BLISTER POR 10 COMPRIMIDOS
2 BLISTERS POR 10 COMPRIMIDOS

30 BLISTERS POR 10 COMPRIMIDOS

35 BLISTERS POR 10 COMPRIMIDOS

50 BLISTERS POR 10 COMPRIMIDOS

100 BLISTERS POR 10 COMPRIMIDOS

Presentaciones: 10, 20, 300 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 350 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Conservacion a temperatura ambiente: Hasta 25° C
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Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA
AMBIENTE MENOR A 25°C, EN SU ENVASE ORIGINAL

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Cddigo ATC: MO1AEO1

Accion terapéutica: Analgesico. Antiinflamatorio. Antifebril.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Esta indicado para el alivio sintomatico de: Dolores de cabeza,
musculares, dentales, menstruales Dolores asociados a estados gripales Fiebre

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nidmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ECZANE 9084-2022 DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - REPUBLICA
PHARMA S.A. BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ECZANE 9084-2022 DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - REPUBLICA
PHARMA S.A. BUENOS ARGENTINA
AIRES
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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c)Acondicionamiento secundario:

Razon Social NUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO ECZANE 9084-2022 DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S.A. BUENOS ARGENTINA
AIRES

Nombre comercial: IBUZANE

Nombre Genérico (IFA/s): IBUPROFENO
Concentracién: 600 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
IBUPROFENO 600 mg

Excipiente (s)

TALCO 2 mg NUCLEO 1 ]

ACIDO ESTEARICO 9,3 mg NUCLEO 1

DIOXIDO DE SILICIO 6,7 mg NUCLEO 1
ALMIDON PREGELATINIZADO 20 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 15 mg NUCLEO 1
LAURIL SULFATO DE SODIO 1 mg NUCLEO 1
POVIDONA K 90 6 mg NUCLEQ 1

ALMIDON DE MAIZ 3,3 mg NUCLEO 1 |
CELULOSA MICROCRISTALINA 3,3 mg NUCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC
Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 BLISTER POR 10 COMPRIMIDOS
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2 BLISTERS POR 10 COMPRIMIDOS
30 BLISTERS POR 10 COMPRIMIDOS
35 BLISTERS POR 10 COMPRIMIDOS
50 BLISTERS POR 10 COMPRIMIDOS
100 BLISTERS POR 10 COMPRIMIDOS

Presentaciones: 10, 20, 300 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 350 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES
Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 25° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA
AMBIENTE MENOR A 25°C, EN SU ENVASE ORIGINAL

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacidon: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: MO1AEO1

Accién terapéutica: Agente antiinflamatorio no esteroide (AINE) con propiedades
analgésicas y antipiréticas.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Esta indicado para el alivio sintomatico de: Procesos inflamatorios.
Alivio del dolor leve a moderado. Alivio de los signos y sintomas de la artritis
reumatoidea y la osteoartritis. Dolor dental. Alivio sintomatico de la cefalea,
incluyendo cefalea migrafiosa. Dolor post-operatorio. Lumbalgia. Dolores
musculares. Bursitis. Tendinitis. Tenosinovitis. Lesiones de tejidos blandos (tales
como esguinces y distensiones). Hombro congelado (capsulitis). Osteoartritis.
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Espondilitis anquilosante. Artropatias seronegativas. Poliartritis cronicas. Fiebre.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Niamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ECZANE 9084-2022 DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S.A. BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ECZANE 9084-2022 DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S.A. BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Niamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ECZANE 9084-2022 DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S.A. BUENOS ARGENTINA
AIRES

El presente Certificado tendra una validez de 5 afios a partir de la fecha del

mismo.

Expediente N©: 1-0047-2000-000362-23-4
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