INFORMACION PARA EL PACIENTE

Ibunastizol
Ibuprofeno 200 mg

Pseudoefedrina Clorhidrato 30 mg
Capsulas Blandas

Industria Argentina

EXPENDIO BAJO RECETA §

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Lea toda la informacion para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este

medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

e Conserve esta informacion para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.

e Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en esta informacion para el paciente.

Contenido de la informacion para el paciente
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2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR IBUNASTIZOL
3. COMO USAR IBUNASTIZOL
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6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

1. QUE ES IBUNASTIZOL Y PARA QUE SE UTILIZA

Ibunastizol contiene dos principios activos: Ibuprofeno y Pseudoefedrina.

Ibuprofeno pertenece a un grupo de medicamentos denominados medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos (AINE). Los AINE producen alivio al reducir el dolor y la
fiebre alta. Pseudoefedrina pertenece a un grupo de medicamentos denominados
vasoconstrictores, que actiian sobre los vasos sanguineos de la nariz para aliviar la congestion
nasal.

Ibunastizol estd indicado para el alivio sintomatico de la congestion nasal con dolor de
cabeza y/o fiebre en adultos y adolescentes a partir de 15 afios que padecen resfrio comun.
Solamente deberia tomar esta asociacion si padece congestion en la nariz con dolor o fiebre.
Si solamente padece uno de estos sintomas, debe consultar a su médico sobre el uso de
Ibuprofeno o Pseudoefedrina solamente.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 5 dias de tratamiento.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR IBUNASTIZOL
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No tome Ibunastizol:

e si es alérgico al Ibuprofeno, a la Pseudoefedrina o a alguno de los demas componentes de

este medicamento.

e sies menor de 15 afios.

® si esta embarazada o en periodo de lactancia.

e si ha sufrido previamente una reaccion alérgica o asma, erupciones en la piel, picazon y

secrecion acuosa nasal, o hinchazon de la cara cuando anteriormente ha tomado este

medicamento, Ibuprofeno, acido acetilsalicilico o medicamentos similares.

e si tiene antecedentes de ulcera de estdbmago o duodenal recurrente, o ha sufrido
previamente hemorragia gastrointestinal relacionada con la toma de AINE.

e sitiene una enfermedad grave de higado o de rifdn.

e si tiene problemas de corazon (como alteraciones en la circulacion de las arterias
coronarias).

e si tiene antecedentes de ataque de corazon (infarto de miocardio).

si tiene la presion arterial alta y no controlada.

si ha tenido un accidente cerebrovascular o le han dicho que esta en riesgo de tener un

accidente cerebrovascular.

si tiene antecedentes de convulsiones (ataques epilépticos).

si tiene trastornos de origen desconocido en la formacion de las células de la sangre.

si tiene la presion ocular elevada (glaucoma de angulo cerrado).

si tiene dificultad para orinar debido a problemas de prostata.

si se le ha diagnosticado Lupus Eritematoso Sistémico (LES), una enfermedad que afecta al

sistema inmunologico y causa dolor en las articulaciones, cambios en la piel y otros

problemas.

® si esta sufriendo una deshidratacion significativa debida a vomitos, diarrea o a una ingesta

insuficiente de liquidos.

® si estd tomando:

- otros descongestivos nasales (medicamentos vasoconstrictores) administrados via oral o via

nasal (por ejemplo fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina u oximetazolina) o metilfenidato.

- medicamentos para la depresion como los llamados inhibidores de la monoamino oxidasa no

selectivos (conocidos como IMAO, por ejemplo iproniazida) o los ha tomado en los ultimos

14 dias.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Ibunastizol:

e sitiene asma; el uso de este medicamento puede provocar un ataque de asma.

e si tiene antecedentes de trastornos gastrointestinales (como hernia hiatal, hemorragia

gastrointestinal, tlcera péptica o duodenal) o de una enfermedad inflamatoria intestinal

cronica (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn).

e si tiene problemas de corazon incluida una insuficiencia cardiaca, angina (dolor toracico) o

si ha sufrido un infarto en el corazon, cirugia de by-pass en las arterias coronarias,

arteriopatia periférica (problemas de circulacion en las piernas o pies debido a un

estrechamiento o a un bloqueo de las arterias), o a cualquier tipo de accidente cerebrovascular

(incluido un accidente isquémico transitorio -AIT-).

e si tiene presion alta, diabetes, colesterol alto, tiene antecedentes familiares de enfermedad

de corazdn o accidente cerebrovascular, o si es fumador.

e si tiene hipertiroidismo (glandula tiroides hiperactiva).

e si tiene /upus eritematoso sistémico (enfermedad del tejido conectivo) y conectivopatia

mixta, o un trastorno congénito del metabolismo de las porfirinas.
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e i estd tomando medicamentos que interaccionan con Ibunastizol (ver Uso de Ibunastizol
con otros medicamentos).

e i tiene una infeccion; (ver “Infecciones’)

Los medicamentos antiinflamatorios / analgésicos como Ibuprofeno se pueden asociar con un
pequefio aumento del riesgo de sufrir un infarto en el corazon o un accidente cerebrovascular,
en especial cuando se utiliza en dosis altas.

Al utilizarse Pseudoefedrina podria reducirse el flujo sanguineo transportado al nervio optico.
Si sufre una pérdida repentina de la vision, deje de tomar Ibunastizol y pongase en contacto
con su médico o busque atencién médica de inmediato.

No supere la dosis recomendada ni la duracion del tratamiento.

Reacciones cutdneas graves

Se han notificado reacciones cutaneas graves asociadas al tratamiento con Ibuprofeno. Deje
de tomar Ibunastizol y acuda al médico inmediatamente si presenta cualquier erupcion
cutanea, lesiones en las membranas mucosas, ampollas u otros signos de alergia, ya que estos
pueden ser los primeros signos de una reaccidon cutdnea muy grave. Los pacientes presentan
mayor riesgo de sufrir estas reacciones al principio del tratamiento: en la mayoria de los
casos, el comienzo de la reaccion tiene lugar en el primer mes de tratamiento.

Infecciones

Ibunastizol puede ocultar los signos de una infeccidon, como fiebre y dolor. Por consiguiente,
es posible que Ibunastizol retrase el tratamiento adecuado de la infeccion, lo que puede
aumentar el riesgo de complicaciones. Esto se ha observado en la neumonia provocada por
bacterias y en las infecciones bacterianas de la piel relacionadas con la varicela. Si toma este
medicamento mientras tiene una infecciéon y los sintomas de la infeccion persisten o
empeoran, consulte a un médico sin demora.

Puede producirse dolor abdominal repentino o sangrado rectal con la toma de Ibunastizol
debido a una inflamacion del colon (colitis isquémica). Si estos sintomas gastrointestinales
aparecen, deje de tomar Ibunastizol y contacte con su médico o busque atencion médica
inmediatamente.

Si desarrolla sintomas de una reaccidon alérgica grave como: erupciones cutaneas graves,
descamacion, ampollas en la piel, hinchazon facial, sibilancias inexplicables, dificultad para
respirar, moretones con facilidad, deje de tomar Ibunastizol y contacte a su médico o busque
atencion médica de inmediato.

Se aconseja evitar el uso de Ibunastizol durante la varicela.

En pacientes con lupus eritematoso sistémico y conectivopatia mixta, puede haber un mayor
riesgo de meningitis aséptica o hepatitis.

Se han descripto recientemente con el uso de medicamentos que contienen Pseudoefedrina
dos raras entidades que pueden disminuir la llegada de sangre al cerebro llamadas Sindrome
de Encefalopatia Posterior Reversible (SEPR) y Sindrome de Vasoconstriccion Cerebral
Reversible (SVCR). Si Ud padece de hipertension arterial severa, no tratada adecuadamente o
resistente al tratamiento no tome medicamentos que contengan Pseudoefedrina lo mismo si
sufre de insuficiencia aguda o crdonica avanzada de la funcion de los rifiones ya que todas
estas condiciones son factores de riesgo para desarrollar SEPR 6 SVCR. En caso de presentar
dolor de cabeza intenso de inicio subito, vomitos, confusion, convulsiones o cambios en la
vision, suspenda el tratamiento y busque asistencia médica urgente.

El uso prolongado de cualquier tipo de analgésico para el dolor de cabeza puede empeorarlo.
Si usted padece dolor de cabeza con frecuencia o diariamente a pesar de (o a causa de) el uso
regular de medicacion para el mismo consulte a su médico antes de tomar otro analgésico. El
tratamiento debe interrumpirse si se diagnostica dolor de cabeza por abuso de medicacion.
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En caso de administracion prolongada con Ibuprofeno, debe contactar a su médico para que
controle de manera regular su funcion hepatica y realice una revision hematolégica.

La ingesta habitual de analgésicos, especialmente en combinacidon con diferentes principios
activos para aliviar el dolor, puede ocasionar dafio renal permanente con riesgo de
insuficiencia renal (nefropatia por analgésicos). Este riesgo puede incrementarse bajo un
esfuerzo fisico asociado con la pérdida de sal y deshidratacion. Por lo tanto, debe evitarse.
Interferencias con pruebas analiticas

Si le van a realizar alguna prueba diagnostica (incluidos analisis de sangre, orina, pruebas
cutaneas que utilizan alérgenos, etc) comunique al médico que estd tomando este
medicamento, ya que puede alterar los resultados. La Pseudoefedrina puede interferir con
algunos andlisis de sangre utilizados como diagnéstico. Debe informar a su médico de que
esta tomando este medicamento si debe realizarse un analisis de sangre.

Nifios y adolescentes

Ibunastizol estd contraindicado en nifios y adolescentes menores de 15 afios. Existe un riesgo
de insuficiencia renal en adolescentes deshidratados.

Uso de Ibunastizol con otros medicamentos

Informe a su médico si estd utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento incluso los adquiridos sin receta médica o derivados de hierbas.

Ibunastizol puede afectar o ser afectado por otros medicamentos. Por ejemplo:

e medicamentos antiplaquetarios y anticoagulantes orales (utilizados para tratar problemas
de coagulacion / impedir la la formacion de codgulos de sangre, por ejemplo acido
acetilsalicilico, warfarina, ticlopidina).

e medicamentos que bajan la presion arterial alta (inhibidores de la ECA como captopril,
beta-bloqueantes como medicamentos con atenolol y antagonistas de los receptores de
angiotensina-II como losartan).

Otros medicamentos también pueden afectar o ser afectados por el tratamiento con
Ibunastizol. Por tanto, debe consultar siempre a su médico antes de utilizar Ibunastizol con
otros medicamentos.

Sobre todo, informe a su médico si estd tomando:

e otros AINE, incluyendo dosis altas de 4cido acetilsalicilico,

glucdsidos cardiotdnicos (por ejemplo digoxina),

corticosteroides,

heparina inyectable, para evitar coagulos de la sangre dentro de los vasos,

algunos medicamentos para la depresion (por ejemplo litio, inhibidores selectivos de la
recaptacion de la serotonina (ISRS), inhibidores de la monoaminooxidasa A (IMAOs),

e metotrexato en dosis elevadas (mas de 20 mg a la semana), medicamento de quimioterapia
usado para tratar el cancer,

e ciclosporina, tacrolimus (farmacos utilizados para prevenir el rechazo de 6rganos tras un
trasplante),

e antibioticos quinolonicos (utilizados para tratar un amplio rango de infecciones),

e medicamentos para el tratamiento de la hipertension (presion arterial elevada),

e cualquier medicamento para tratar el dolor de cabeza llamado migrana (incluyendo
medicamentos derivados de los alcaloides ergotaminicos),

e zidovudina (farmaco utilizado para tratar infecciones por el Virus de la Inmunodeficiencia
Humana - HIV- y el Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida -SIDA-).

e preparados que contienen Ginkgo biloba,

e firmacos que pueden inhibir al citocromo CYP2C9 (por ejemplo voriconazol y
fluconazol), aumentando la cantidad de Ibuprofeno en la sangre al no poder metabolizarse.
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e mifepristona (por interrupcion del embarazo).

Ibunastizol no debe utilizarse en combinacion con:

- otros medicamentos vasoconstrictores utilizados como descongestivos nasales, tanto si se
administran via oral como via nasal (por ejemplo fenilpropanolamina, fenilefrina y efedrina)
o metilfenidato,

- inhibidores no selectivos de la monoaminooxidasa (IMAQOs) (como iproniazida), que se
utilizan para el tratamiento de ciertas depresiones.

Debido a la administracion de Pseudoefedrina y si va a someterse a una cirugia, puede
aparecer un cuadro de hipertension arterial aguda en el periodo perioperatorio. Por lo tanto,
suspenda el tratamiento con Ibunastizol varios dias antes de la cirugia e informe a su
anestesista.

Toma de Ibunastizol con alimentos, bebidas y alcohol

Las capsulas no deben tomarse con bebidas que contienen alcohol.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.
Ibuprofeno puede provocar problemas renales y cardiacos a su feto y afectar a su tendencia y
la de su bebé a sangrar y retrasar o alargar el parto mas de lo esperado. A partir de la semana
20 de embarazo, el Ibuprofeno puede provocar problemas renales a su feto si se toma durante
mas de unos dias, lo que puede provocar unos niveles bajos del liquido amnio6tico que rodea al
bebé (oligohidramnios).

Tanto la Pseudoefedrina como el Ibuprofeno (en minimas cantidades) se excretan por la leche
materna.

Ibunastizol esta contraindicado durante el embarazo y la lactancia.

Deportistas

Pseudoefedrina puede dar resultados positivos en los controles de doping.

Efectos sobre la capacidad para conducir y emplear maquinarias

Ibunastizol puede provocar mareos y/o vision borrosa y por lo tanto puede afectar
temporalmente a la capacidad para conducir y utilizar maquinarias.

3. COMO USAR IBUNASTIZOL

Siga exactamente las instrucciones de administracién indicadas por su médico. En caso de
duda, pregunte a su médico.

Este medicamento es solo para uso a corto plazo. Se debe utilizar la dosis eficaz mas baja
durante el menor tiempo necesario para aliviar los sintomas. Consulte sin demora a un médico
si los sintomas (como fiebre y dolor) persisten o empeoran.

No tomar durante més de 5 dias a menos que su médico se lo indique.

La dosis recomendada es:

Adultos y adolescentes a partir de 15 afios: 1 capsula cada 6 horas si fuera necesario. Para
sintomas mas intensos, tomar 2 capsulas cada 6 horas, si fuera necesario.

No exceder nunca la dosis diaria méxima de 6 capsulas al dia (equivalente a 1,2 g de
Ibuprofeno y 180 mg de Pseudoefedrina).

Uso en nifios y adolescentes

Ibunastizol esta contraindicado en nifios y adolescentes menores de 15 afos. Si los
adolescentes necesitan tomar este medicamento durante mas de 3 dias, o si los sintomas
empeoran debe consultar a un médico.

Modo de administracion
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Las Céapsulas Blandas de Ibunastizol se deben tragar con una cantidad suficiente de liquido,
preferentemente durante las comidas.
Si toma mas Ibunastizol del que debe
Si ha tomado mas Ibunastizol del que debe, o si un niflo ha ingerido el medicamento de
forma accidental, consulte inmediatamente con un médico o acuda al hospital méas cercano
para informarse sobre el riesgo y pedir consejo sobre las medidas que se deben tomar.
Los sintomas por sobredosis pueden incluir nauseas, dolor de estbmago, vomitos (que puede
contener sangre), dolor de cabeza, zumbido en los oidos, confusion y movimiento
involuntario de los ojos. A dosis elevadas se han notificado sintomas de somnolencia, dolor
en el pecho, palpitaciones, pérdida de conciencia, convulsiones (principalmente en nifios),
debilidad y mareo, sangre en la orina, escalofrios y problemas para respirar.
Ante la eventualidad de haber tomado una dosis mayor a la que debiera de Ibunastizol
contacte a su médico, concurra al Hospital méas cercano o comuniquese con un Centro de
Toxicologia, en especial:

® Hospital de Nirios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247;

® Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115;

® Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Si olvid6 tomar Ibunastizol
Si olvidé tomar Ibunastizol no tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Siga tomando el medicamento tal como se lo ha prescrito su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Ibunastizol puede tener efectos adversos, aunque solo
algunas personas los padecen.

Deje de tomar Ibunastizol y contacte con su médico inmediatamente si nota:

e signos de hemorragia intestinal como: heces (defecaciones) de color rojo brillante, heces
negras alquitranadas, vomitos con sangre o particulas oscuras que parecen borra de caf€.

e signos de una reaccion alérgica grave como: erupciones graves en la piel, descamacion,
formacion de ampollas en la piel, hinchazén de la cara, ruidos en los pulmones de origen
desconocido, dificultad para respirar, aparicion facil de moretones.

e se puede producir una reaccidon cutdnea grave conocida como sindrome DRESS (por sus
siglas en inglés). Los sintomas del sindrome DRESS incluyen: erupcion cutanea, inflamacion
de los ganglios linfaticos y eosinofilos elevados (un tipo de glébulos blancos).

Deje de tomar Ibunastizol si estos sintomas aparecen y contacte con su médico o busque
atencion médica de inmediato si aparecen estas reacciones adversas de frecuencia “no
conocida”:

e erupciodn generalizada roja escamosa, con bultos debajo de la piel y ampollas localizados
principalmente en los pliegues cutineos, el tronco y las extremidades superiores, que se
acompafia de fiebre al inicio del tratamiento (pustulosis exantematica generalizada aguda).

e inflamacion del colon debido a una irrigacién sanguinea insuficiente (colitis isquémica).

e pérdida repentina de la vision por disminucion del flujo sanguineo al nervio 6ptico
(neuropatia optica isquémica).

e la piel se vuelve sensible a la luz.

Consulte con su médico si tiene alguno de los siguientes efectos adversos, si empeoran o
si nota algin efecto no mencionado:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
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- indigestion, acidez, dolor abdominal, nduseas, vomitos, flatulencia, diarrea, estrefiimiento.
Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

- dolor de cabeza, mareos, dificultad para dormir, agitacion, irritabilidad o cansancio,

- discapacidad visual,

- ulceras de estdbmago o intestinales, a veces con hemorragia y perforacion, empeoramiento de
colitis y enfermedad de Crohn,

- erupciones en la piel.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas):

- tinnitus (zumbidos en los o0idos),

- lesiones en los rifiones.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas):

- problemas en la formacion de las células de la sangre que pueden provocar aparicion facil de
moretones o facilitar la aparicion de infecciones,

- reacciones alérgicas graves,

- reacciones psicoticas y depresion,

- presion arterial alta, palpitaciones, ataque (infarto) de corazon,

- inflamacidn de los vasos sanguineos (vasculitis),

- dafio del higado, hepatitis,

- reacciones graves en la piel,

- dificultad para orinar.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- aumento de la sensibilidad de la piel al sol,

- aumento de la sudoracion,

- sequedad de boca, sed,

- taquicardia (ritmo cardiaco acelerado), alteraciones del ritmo del corazon,

- ansiedad,

- convulsiones, accidente cerebrovascular.

5. CONSERVACION DE IBUNASTIZOL

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 25 °C. No conservar en heladera.
Mantener en su envase original.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Los principios activos de Ibunastizol son Ibuprofeno y Pseudoefedrina.

Cada Capsula Blanda contiene: Ibuprofeno 200 mg, Pseudoefedrina Clorhidrato 30 mg. Los
demds componentes son: Polietilenglicol 600, Hidréxido de Potasio 43%, Agua Purificada,
Gelatina, Anhidrisorb 85/70, FD & C Amarillo # 6.

Aspecto del producto y contenido del envase

Envase conteniendo 12 Cépsulas Blandas ovaladas, color anaranjado.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, IBUNASTIZOL DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacion adicional del producto comunicarse con el Servicio de Orientacion Integral
Bago al 0800-666-2454 / soibago@bago.com.ar.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 46.481.
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Informacion para el paciente autorizada por A.N.M.A.T. Disp. Nro.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de
AN.M.A.T.: http://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia o llamar a AN.M.A.T.
Responde 0800-333-1234.

Encapsulado en Av. Marquez Nro 691.Pdo. de 3 de Febrero. Pcia. de Bs. As.
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Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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