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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Mintlab Co. 8.A.. por la que
solicita. registro sanitario del producto farmacéutico PYRIPED FORTE SUSPENSION
ORAL 200 mg/5 mL. para |os efectos de su fabricacion y venta en ¢l pais: el que serd fabricado
por Mintlab Co. §.A. v/o Laboratorios Saval §.A.. de-acuerdoa convenio de fabricacion suserito
entre las partes: ¢l acuerdo de la Vigésima Sesion de Evaluacion de Productos Farmacéuticos
Similares, de fecha 3 de Agosto del 2003 el Informe Téenico respectivo: ¥

TENIENDO PRESENTE:! las disposiciones de los articulos 94° v 102° del Codigo
Sanitario: del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.
Alimentos de Uso Médico v Cosméticos. aprobade por ¢l deereto supremo 1876 de 1995, de
Ministerio de Salud y los articulos 377 letra h) ¥ 39° letra b) del decreto ley N°2763 de 1979,
dicto la siguiente:

R E 8§ O L U ¢ 1 & %N

| - INSCRIBASE en ¢l Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Medico v Cosméticos bajo el N° F-13104/03, ol producto farmacéutico PYRIPED
FORTE SUSPENSION ORAL 200 ma/S mL, & nombre de Mintlab Co. §.A.. para los efectos
de su fabricacion v venta en ¢l pais. en las condiciones gue se indican;

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produecion de propiedad de Mintlab Co. §.4, vio Laboratorios Saval S.A.. ubicados en Nueva
Andrés Bello N° 1940-1960. Independencia. Santiago v Panamericana Norte N® 4600. Renca.
Santiago, respectivamente. por cuenta de Mintlah Co. S.A.. quien efectuard la distribucion v
venta. como propietario del registro sanitario.

b} La férmula aprobada corresponde & la siguiente compesicion ¥ en la forma que se
sefiala;

Cada 100 mL de suspensién contiene:

Ibuprofeno 4.00 g + 3% exceso
Goma Xantian 030 g
Celulosa Microcristalina v Carmelosa 60 &
Folisorbato 80 L10 g
Metilparabeno 10 g
Sacarina Sodica D10z
Aspartamo 0.50 2
Clorure de Sodio 0.10 g
Sorbital Solucion 70% N0 g
Esencia naranja liquida 0.20 g
Esencia naranja polvo 030 g
Colorante FD&C Amarillo N° 6 (.01 g
Agua purificada c.s.p, 100.00 mL

c)Perindo de eficacia: 24 meses. almacenado 3 ne més de 25°¢
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(Cont. Res, Reg. F-13104/03)
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d} Presentacion: Estuche de cartulina impreso. que contiene frasco PET ambar, rotulado,
con tapa pilfer proof de aluminia. con 50. 60, 70. 80. 90, 100, 110, 120.
140, 160. 180 & 200 mL de suspension oral,

Muestra_médica: Estuche de cartulina impreso. que contiene frasco PET dmbar,

rotulado. con tapa pilfer proof de aluminio. eon 10. 20, 30, 40. 50 6
60 mL de suspensidn oral.

frascos PET dmbar. rotulade. con tapa pilfer proof de aluminio. con 50.

60. 70. B0, 90, 100. 110, 120. 140, 160, 180 6 200 mL de suspension
oral.

Envase clinico: Caja de carton impresa. que contiene 25, 50, 100, 200, 300. 300 6 1000

Los envases clinicos estén destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales W
deberdn llevar en forma destacada la levenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES™.

¢) Condicion de venta: “BAJO RECETA MEBICA EXN ESTABLECIMIENTOS TIPO =
AT, TS L fEtolprciond 1OL0F
) e ff f_"..? . ﬁ-'m__:}:-

2 - Los rotulos de los envases. folleto de informacion al profesional ¥ lolleto de
informacidn al paciente aprobados. deben corresponder exactamente en su texto v distribucion a
lo autorizado en el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento. Teniendo presénte que este producto se individualizard primero con el
nombre comercial o de fantasia PYRIPED. seguido a continuacion en linea inferior e inmediata
del nombre genérico IBUPROFENO. en caracteres claramente lezibles.  sin perjuicio de
respetar lo dispuesto en los Arts. 49° v 327 del Rezlamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos. Alimentos de Uso Médico v Cosméticos ¥ cumplir lo sefalado en |a
Resolucion Generica N° 8447/85.

3 - La indicacion aprobada para este producte es: “Tratamiento sintomatico de
afecciones dolornsas v o febriles de nifios mavores de 6 meses™,

4.- La marca PYRIPED, se encuentra inscrita bajo el N° 609,337, en el Registro de
Marcas Comerciales. del Ministerio de Economia. Fomento v Reconstruccion,

3.~ Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto v cualguier modificacion deberd comunicarse oportunamente a este Instituto,

6.- Mintlab Co. S.A. yio Laboratorios Saval S.A. se responsabilizardn  cuando
corresponda del almacenamiento v control de calidad de materias primas. material de envase-
empaque. producto en proceso ¥ terminade envasado. debiendo inseribir en el Registro General
de Fabricacion las etapas ¢jecutadas, con sus correspondientes boletines de analisis, sin
perjuicio de |a responsabilidad que le compete 2 Mintlab Co. S.A.. como propietario del registro
sanitario.

7.~ La prestacion de servicios autorizada deberd fizurar en los rotwlos, individualizando
con su nombre y direccion al fabricante. debiende anctar ademads el nimero de partida o serie
correspondiente,
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8.- El tiwlar del registro sanitario, o quien corresponda, debera solicitar al Instituto de
Salud Pablica de Chile el uso y/o disposicion de las materias primas. en conformidad a las

disposiciones de la Ley N® 18164 v del Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del Ministerio de
Salud.

9.- Mintlab Co. S.A. deberd comunicar a este Instituto la ‘comercializacion de la
primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion.
adjuntando una muestra en su envase definitivo,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

G zdivvena

\ 2, ~oDR. RODRIGO SALINAS RiOS
Ly, N> DIRECTOR

I'TO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Mintlab Co. S.A.

- Laboratorios Saval S.A.
- Direccién 1.S.P.

- Sub-Depto. Registro

- Unidad de Computacién
- Archivo
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
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PYRIPED® (Ibuprofeno)

Presentacion:

Cada 5 mL de Suspension Oral contiene:

lbuprofeno 200 mg

Excipientes 8.

Excipientes. Goma xantadn, celulosa microcristalina vy carmelosa, polisorbato 80,
metilparabeno, sacarina sodica, aspartamo, cloruro de sodio sorbitol
solucién 70%, esencia naranjz liquida, esencia naranja polvo, colorante
FD&C Amarillo N° 8, agus purificada.

Categoria:
Antiinflamatorio, analgésico y antipirético no esteroidal.

Indicaciones:
Tratamiento sintomatico de afeccicnes dolorosas y o febriles de nifios mayores de B meses

Usos:

Por sus efectos antlinflamatorios y analgésicos Pyriped” esta indicado en tratamientos
sintomaticos de artritis reumatoidea aguda y cronica vy de osteoartritis (tratamiento
paliative) y de inflamaciones no articulares. Pyriped” se utiliza para el alivio de dolor leve 2
moderado de dismenorrea primaria y para disminuir la fiebre. Ademas se utiliza en el alivio

de dolor post operatorio (incluide el dolor ascciado a cirugia dental u ortopédica) v
dismenorrea asociada a insercion de DIU.

Posnlngia:

Pyriped™ se administra via oral. Pueden producirse alteraciones G1 para evitarlas debe
administrarse junto con las comidas, leche o reducir la dosis,

Enfermedades inflamatorias; en el fratamiento sintomatico de artritis reumatoidea aguda
y cronica u osteoartritis se recomienda administrar una dosis inicial de 400-800 mg 3 a 4
veces al dia (maximo 3,2 g/dia). La respuesta terapéutica dptima puede evidenciarse dos
semanas después de iniciada la terapia. Para el manejo de artritis reumatoidea juvenil se
ha administrado 400 mg/dia, 800 mg/dia 6 800 mgldia a nifies de menos de 20 Kg, 20 - 30
Kg 6 30 - 40 Kg. respectivamente. Dosis supsricres a 40 mg/Kg/dia pueden aumentar el
riesgo de efectos adversocs dosis-relacionados. Los nifios que pesen mas de 40 Kg deben
recibir dosificacion de adultos. Dolfor; para el
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norrea primaris, & ‘era;fa con y

debe iniclarse frente a los primeros sintemeas de dolo dosis

400 mg cada 4 hores. Fiebre; como antipirético en nifios entre 8 rreses Y 14 znos, a
dosis usual de Pyriped” es de 5 ¢ 10 mg/Kg perz temperaturas inferiores o superiores
2 38 °C respectivaments (maxime 40 mg/Kg/dlz). En edultes, 200 mg cada 4 & €
horas, pudiéndose aumentar 2 400 mg cads £ 6 8 horas s no se evidencia unz
gdecusads disminucion de |z temnpersturs imaximo '1_2’}!] mgfdiz).

Farmacologia:

Ha demostrado tener actividad antiinflamatcriz, anaigésice v antipirétics fanto an
humanos como en animales, Para znalgesiz se requisren dosis menores que para
obtener efecto antiinflamatoric. Ei mecanismo de 2ccidn exacte no ha sido clarameniz
establecico, pero &l igual cue otros anzigésicos antiinflamatorios no sstercidales, su
efecto antiinflamatorio se explica por la inhibicion de la sintesis yio liberacidn de
prostaglancdinas z través de lz inhibicidn de [z enzima ciclooxigenass que cataliza Iz
formacion de precursores de lzs prostaglandinas e partir del &cide araquiddnico.
louprofenc produce antipiresis probablemeante 2l actuar sobre el hipotalamo. le
disipacién del caler se incrementa como resultado de iz vasodilatacidon v del eumento
del flujo sanguinec periférico.

Farmacocinética:

Absorcion

Aproximadamente el 80 % de uns dosis cral se absorbe desde el tracto gastro-
imtestinal. Cuando se .:dr*'t.msurr.-. con alimentos. la concentracion plasmética maxima de
lbuprofenc se reduce entre un 30 2 50 % v &l tlempo necesario para alcanzer s
concentracidn plasmética maxima se retrasz en 30 a 60 minutos, sin embargo, no ss
altera la cantidac total absorbidz. En adultos. |z biodisponibilidad oral de |buprofeno es
similar pars lbuprofenc suscensién gue pera comgrimidos recubiarios. sin embs rgo, el
tiempo requeridc para alcanzar la concentracidn plasmatica méxima es de 47 y 120
minutes, respectivamente para cada forma farmacéutics. En nifios. sl efecio antipiretico
de lbuprofenc Suspenaién comienzs unz hora daspués de |la administracion v la
congcentracion maxima se alcanza entre 2 & 4 heras. El efecto antipirétice de una dosis

L= o b

Unica de Ibuprofenc de 5 6 10 mg/Kg puede durar por 8 u 8 horas respectivamente.
Disiribucion

Después de una administracidn oral en adultos o en nifios menores de 11 afios con
fiebre, el volumen de distribucién es de 0.12 ¢ 0.2 L, respectivamente. Esto sugiere que
el volumen de distribucidn puede verse efectade por la edad o [a fiebre. lbuprofeno Vi

sus metabolitos atraviesan la placenta en ratas v ratones. Se ha detectado oresencia
ge ibuproreno en la leche materna en concentracidn inferior & 1 uo/ml

Eliminacion

La concentracion plasmétice de ibuprofenc oarsce dacasr de meners bifdsica. La vida
media plasmétice es Cf-i‘-. Z a 4 heras. Dentro de las-—24 horas siguientes 2 |a
administracion, slrededor da! 50 2 80 % d= |z dosis orzl se excrata.nor |2 oring como
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informacién para su prescripcion.

Precauciones vy Contraindicaciones.

Pyriped® nc debe ser administrade en pacienies que nayan preseniado
hipersensibilidad z |z Hroﬁa 0 & otro components de la formula ni en individuos con
plipo nesal, angicedems ¢ broncoespasme desencadenadd por  aspiring U ofros
AINEs.

En administraciones per tiempe prolongads =s necesaric considerar los potenciales
efscios gdversos y monitorear |z funcicn hepétics

Ibuprofenc debe ser usado con precaucidn v bajo vigilancia medica en pacientes que
neyen presentacco aiteracicres gasirointestinglss come Ulcera péptica v sangramiento
gasirico, en forma concomitante deben recibir un iratemiento antiulceroso apropiado.

Lz terapia con lbuprofeno debe ser estrechamente controlada en aquellos pacientes a
los cuales un aumento en &l tiempo de sangrace las afects en forma adversz.

Lz terapia con lbuprofeno debe discontinuarse i las pruebas hepédticas evidencian
alteracidn de = funcion normal ¢ disfuncidén nepstice,

Uso en embaraze y lactancia:

No se ha determinade ie seguridad del use de lobuprefeno duranie el embaraza. Por su
accion en la inhibicidn de las prostaglandinas lbuprofenc pedria retrasar el mecanismo
de! parto como tambien causar sfectos adverses scbre el sistema cardicvascular dei
fete. Por todo lo anierior, no se recomiendz lz adminisiracidn de lbuprofeno
sspecialmente durante el Gitimo trimastre, trabajc de paro o alumbramiento.

No se recomienda [z edminisiracion de lbuprafenc durante |z lactancia debido al rissge
potencial gue opresentz en los neonzios como inhibidor de la sintesis de
prostagiandinas.

Uso en pediatria:
lbuprofeno he side probado en nifics mayors
efectos secundarios ¢ problemas que en adulto
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Interacciones con otres farmacos.

Anticoagutantes v agentes trombelificos:

lbuprofenc debe ser usado con precaucion en pacientes que estén recipiendo terapia
con anticoagulantes (ej. warfarina) o agentes tromboliticos (estreptokinasa) ya que
puede producir sangramienic gastroiniesiinzl, inhibe la agregacién plaquetaria v
orolonga el tiempo de sangrado.

Litio:

lbuprofenc aumenta la concentracidn plasmati
disminuye el clearance rena! de esta drogs, sor lo g
litic al administrar en forma conjunia lDL.,..aI"STE"l Y UNS=vez uﬁauzada ia terapia
debe ajustar nuevamenie el régimen de dosificacidn de litie:

3

ca de litio entre un 12 a 67 % y
0 gue s requiers, reducir.!s dosis de

o £



Inhibidores de |z ECA:

La administracién concomitante con drogas que inhiben |z sintesis de prostaglandinas
puede reducir la respuesta de los inhibidores de |z ECA sobre |2 presidn sanguinea. Er
aquelios pacientes que reciban terapia con innibidores de |la ECA y en forma
concomitante se las administre algan AINE debe monitorearse frecuentemente |z
presion sanguinea. Por oirz parte, se debe ester alerts frente 2 cualguier signo de
alteracion en |z funcion renzl.

Ofros antiinflamatorios no esteroidzles:

La administracion concomitante con drogas que inhiben la sintesis de prostagiandinas,
‘ales como, salicilatos, indometacing, fenilbutasonz u oiros AINEs puede sotenciar los
efectos adversos gasirointestingies d-;: esies drogas, rezon por la cusl no deben ser
administrados en forma conjunta.

FRescciones adversas,

Zenerales:

En general, las reaccionss acdversas son [eves 2 involucran principaimente 2l tracto Gl
zlto.
Castrointestinales:

Los efectos adversos més comunes se relacionan con el tracio Gl, estos incluyen
dispepsia, ardor estomacal, vémitos. anarexia, diarrea. constinacian. estomatitis,
flatulencia y deolor epigéstricc ¢ abdominal v pusden minimizarse administrando el
Ibuprofeno con comida, leche o antidcidos. Un bajo porcentaje de los pacientes pueds
desarroliar ulcere péptica, sangramiento gastrointsstinal o perforacién. Is incidencia da
gste efecto adverso es menor gue |2 de los ofros AINEs.

Sistema Nervioso Central:

Dolor de cabezz y nerviosismo. También lz paricién de fatiga, ansiedad, confusién
menial, depresion e irritebilidad emocionzl.

Efectos éticos y oculares:

Algunos pacienies gue reciben ibuprefeno han exparimentado tinitus. También se ha
opservado disminucidn de lz audicién, v embliopia (visién borrosa y/o disminucion de Iz
agudeze visual). Si durante lz terapiz con louprofeno el paciente experiments

alteraciones visuales, ésie debiers disconiinuarse y debe realizarse un examen
oftalmolagico.

Efectos hepéticos:

Algmos pacienies han experimentade aumente transitoric en las transaminasas
sanguineas (sGOT y sGPT), también se ha chservado en Ja fosfatasa alcalina sérice,
Lz terapia ceon muprorenr:: debe disconiinuarse se evidencian signos o sintomas de
reaccidn hepatica severa



Efectos hematoldgices:

Ibuprofene puede inhibir la agregacidn plagustariz v prolongar el tiempe de sangrado,
sin embargo, ¢! efecto inhibitorio tiene menor duracién v es meros pronunciado que &l
orovocado por aspirina,

Efectos renales:

El defio renal agudo se haré evidente a los pocos dias de iniciadas Iz terapiz en
aguellos pacientes de riesgo (con alteracién renzl creexistente) v aigunas veces se
presenia con niperkalemia. En alguncs pacientes 1ambién se ha observade poiiuriz,
azotemia, cistilis, hematuriz v disminucion del zlearance de crestininz.

Otros.

Durante la terapia con lbuprofenc en algunos pacientes se ha observado aparicion de
edema periférico y retencidn de liquide. En forma ocasional se han descrito reacciones
de hipersensibilidad en forma de sindrome de dolor andominal, fisbre, naussas o
YvOmites.

Informacion toxicoldgics

Manifestaciones:

En general, una sobredosificacién de lbuprofens se asacia = toxicidad severa. Las
manifestaciones mas severas son dolor abdominal. nauseas, vémitos y letargo, también
se ha cbservado dolor de cabezz vy tinitus, deprasidn dal SNC, hipotensién, bradicardia
g faquicardia.

Tratamiento:

Debe realizarse medidas de soporte, un vaciamiento géstrico ya sea por inducsién de
vomito o per lavado géstrico, especialmente si hay evidencia de que la droga se ingirié
en forma recients; y deben tomarse las medicas nscasarias para mantener el fiujo de
orina. Puede ser Util la administracién de carbén para evitar la absorcién v reabsorcién
de louprofenoc. Forzar una diuresis alcaling pusde ser une medida Gtil va que
lbuprofenc es Zcido vy se excreta por la orina, También =s necesario manejar la
hipotension, el sangramiento gastro-intestinal v |z acidosis. En nifios puede ser Util
estimar |a cantidad ingeriga por unidad de pesc corporal para predecir el desarrolio de
la toxicidad, siendo cads evaluscién individuz!,
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