IBUPIRAC FEM
IBUPROFENO
HOMATROPINA

Comprimidos recubiertos

Venta Libre Elaborado en Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

{QUE CONTIENE IBUPIRAC FEM?

Cada comprimido recubierto contiene:

Ingredientes activos: IBUPROFENO 400 mg, METILBROMURO DE HOMATROPINA 4 mg.

Ingredientes inactivos: Ac-Di-Sol, Methocel E 15, Kollidon K90, Rojo Punzo L.A. 30%, Almidon de maiz,
Avicel, Aerosil, Estearato de magnesio, Methocel E 5, Polietilenglicol, Didxido de titanio, Lactosa

monohidrato, Metilparabeno sodico, Talco.

ACCIONES
Analgésico (calma el dolor) - Antiinflamatorio (reduce la inflamacion) - Antiespasmoédico (reduce

los espasmos).

;PARA QUE SE USA IBUPIRAC FEM?
IBUPIRAC FEM esta indicado para el alivio de los espasmos dolorosos (colicos o retortijones) del

aparato digestivo, vias biliares y el aparato genitourinario; incluidos los dolores menstruales.

{QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR IBUPIRAC FEM?

NO USE este medicamento si usted tiene:

e Alergia a alguno de los componentes de la formula.

e Miastenia gravis (una enfermedad de los muUsculos).

e Megacolon (enfermedad del intestino grueso).

e Insuficiencia hepatica y/o renal (funcionamiento inadecuado de su higado y/o rifiones).

e Antecedentes de Ulcera de estdmago o intestino, sangrado o perforacion en el tubo digestivo.

e Antecedentes de asma bronquial, poélipos nasales (protuberancias que se proyectan hacia el
interior de la nariz), angioedema (hinchazon de la cara, lengua o garganta), picazén o
broncoespasmo inducido por farmacos de la familia de la aspirina y otros antiinflamatorios del
grupo del ibuprofeno.

e Pérdida importante de liquido (vomitos, diarrea).

e Insuficiencia del corazon grave.

e Colitis ulcerosa (inflamacion del intestino con diarrea y dolor abdominal).



e Aumento de la presion ocular (glaucoma).

e Dificultad para orinar (por agrandamiento prostatico) o defecar.

e Menores de 15 afios de edad.

e Si usted esta tomando otros medicamentos para la inflamacion y el dolor (por ejemplo, aspirina)
consulte con su médico.

e Si usted esta cursando el tercer trimestre del embarazo.

{QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

e Si el dolor de vientre o tipo colico por el cual empez6 a tomar esta medicacion continla por mas
de 2 o 3 dias, o empeora, por ejemplo, con nauseas, vomitos o fiebre, consulte con su médico
inmediatamente.

e Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como por ejemplo,
sequedad de la boca, aumento de la frecuencia cardiaca (taquicardia) y retencion urinaria
(dificultad para orinar).

e Algunos efectos indeseables de este medicamento incluyen:

Alteraciones en la sangre (disminucién de globulos rojos y/o plaquetas).

Alteraciones del sistema nervioso (depresion, insomnio, nerviosismo, confusion, irritabilidad,
mareos, fatiga, dolor de cabeza).

Alteraciones en la vista (problemas para enfocar la vista, vision borrosa y alteracion de los
colores), por lo que se recomienda precaucion y evitar conducir vehiculos u operar
magquinarias peligrosas hasta que se normalice la vision.

Alteraciones auditivas (disminucion de la audicion, zumbidos).

Alteraciones cardiacas (aumento o disminucion de la presion, aumento de la frecuencia
cardiaca, palpitaciones).

Alteraciones gastrointestinales (Ulceras, sangrados, vomitos, diarrea o materia fecal con
sangre, perforacion, constipacion, boca seca).

Alteraciones del higado (mal funcionamiento del higado, aumento de las enzimas).
Alteraciones en la piel (erupciones en la piel).

Alteraciones renales (mal funcionamiento de los rifiones, dificultad para orinar, retencion de

liquidos).

Si se presentan algunos de los efectos indeseables mencionados, se debe discontinuar el

tratamiendo con lbupirac Fem y consultar con su médico.

e Si esta tomando alguno de estos medicamentos, consulte con su médico:
Antidepresivos (ejemplo, amitriptilina, imipramina, inhibidores de la recaptacion de
serotonina, como fluoxetina, paroxetina).

Medicamentos para tratar la epilepsia (difenilhidantoina y fenitoina).



- Tratamiento del trastorno bipolar maniaco-depresivo (litio).

- Antiviral (amantadina).

- Medicacion para las nauseas (metoclopramida).

- Medicacion para el asma (salbutamol, clembuterol).

- Medicacion para el corazon (loratadina, cetirizina).

- Anticoagulantes orales (warfarina), metotrexato, tacrolimus (para trasplantes) o zidovudina
(para VIH).

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 Fem puede esconder los sighos de infecciones como la fiebre y el dolor. Por lo tanto es posible
que lbupirac Fem 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.

Precauciones durante el embarazo y en 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 del mismo 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 estd contraindicada. Se recomienda no tomar ibuprofeno en periodos prolongados

durante la lactancia.

iCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Via de administracion oral.

Adultos y niflos mayores de 15 afos: 1 comprimido cada 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.

Tomar el medicamento preferentemente después de las comidas.



Mayores de 65 anos: consulte a su médico.

No utilice este medicamento por mas de 5 dias para el alivio del dolor. Si los sintomas (dolor, malestar
o espasmos dolorosos) persisten o empeoran por mas de 48/72 horas consulte 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.

{QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Si usted presenta alergias como erupcion en la piel y picazon, que puede acompanarse de dificultad
para respirar, hinchazon de labios, lengua, garganta o cara o si experimenta empeoramiento de su
asma, suspenda su uso y consulte inmediatamente con su médico.

Este medicamento puede producir nauseas, acidez, dolor estomacal, trastornos en el transito
intestinal, mareos y dolor de cabeza. Raramente, el tratamiento puede producir problemas en la
sangre. Si ocurre esto consulte a su médico y suspenda su uso.

También puede producir sequedad de boca, disminucion de los movimientos gastrointestinales y
constipacion. Dificultad para orinar. Sequedad de piel y rubor (enrojecimiento en la piel de la cara).
Dilatacion de pupilas, y fotofobia (molestias al observar la luz). Edema y retencion de liquido (que
desaparecen al discontinuar el medicamento), y en casos raros, aumento de la presion arterial.
Palpitaciones, taquicardia (aumento de la frecuencia del corazén) y arritmias (alteracion en el ritmo
del corazon). Problemas para enfocar la vista y vision borrosa, por lo que se recomienda precaucion y

evitar conducir vehiculos u operar maquinarias peligrosas hasta que se normalice la vision.

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

« Falta de aire o problemas al respirar

« Debilidad subita o entumecimiento en una parte o un lado del cuerpo

« Dificultad sUbita para hablar

{QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| TOME MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica.

Hospital de Pediatria R. 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.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

CONSERVACION

Conservar en lugar seco y fresco, a temperatura no superior a 25°C.

PRESENTACION

Envases con 10 comprimidos recubiertos.

Medicamento libre de gluten.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43.537
Elaborado en PFIZER S.R.L.

Carlos Berg 3669, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Directora Técnica: Maria Cecilia Lezcano, Farmacéutica.
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