Vefren 400/600
Ibuprofeno 400/600 mg

Baliarda

Expendio bajo receta
Industria Argentina
Comprimidos recubiertos

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea dete-
nidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su
problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas, aun si poseen su mismo problema, ya
que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o si tiene cualquier reac-
cién adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢ Qué contiene Vefren?

Contiene ibuprofeno, una sustancia que pertenece
al grupo de los medicamentos llamados antiinfla-
matorios no esteroides (AINEs).

¢Cudles son las indicaciones de Vefren?

Vefren estd indicado para:

- Dolores agudos: dolor de cabeza, dolores trau-
maticos y reumaticos, procesos inflamatorios, ataque
agudo de gota. Dolores menstruales. Lumbociatalgia
u otros sindromes radiculares. Neuralgias (inclui-
da herpética). Dolores musculares. Mastitis. Dolor
postparto. Dolor postoperatorio, dolor postepisio-
tomia. Migrafa. Dolor dental y dolor luego de inter-
venciones dentarias. Fiebre.

Dolores crénicos: dolor secundario al cancer. Dolor

por neuropatia. Dolores musculares crénicos. Periartri-
tis escapulohumeral. Espondilitis anquilosante. Dolor de
espalda. Artritis reumatoidea, artrosis y otras enferme-
dades del tejido conectivo. Enfermedad de Paget.

¢En qué casos no debo tomar Vefren?

No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a ibuprofeno, a AINEs, o a
cualquiera de los componentes del producto (ver “In-
formacién adicional”).

- Tiene Ulcera gastrointestinal activa.

- Padece una enfermedad inflamatoria intestinal.

- Presenta problemas severos de rifién, higado o corazén.
- Tiene asma o ha sufrido ataques de asma, rinitis, ur-
ticaria (erupcion en la piel), pélipos nasales, angioede-
ma (hinchazén de la cara, ojos, labios o lengua, o difi-
cultad para respirar), luego de haber tomado aspirina u
otros AINEs.

- Presenta trastornos en la coagulacion.

- Estda embarazada o amamantando.

No se recomienda la administracion de ibuprofeno 600 mg
en niflos menores de 12 afos.

No se recomienda el uso de ibuprofeno en nifios que
pesen menos de 7 kg.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun otro
problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Padece o tiene antecedentes de alguna enfermedad
cardiovascular (como insuficiencia cardiaca, infarto de
miocardio, accidente cerebrovascular) o presenta facto-
res de riesgo (como diabetes mellitus, presion arterial
elevada, colesterol elevado, tabaquismo).

- Tiene o ha tenido inflamacion, sangrado, ulceracién y
perforacion del es6fago, estbmago o intestino.

- Se encuentra bajo tratamiento prolongado con AINEs
(como diclofenac); corticoides (como hidrocortisona);
aspirina; anticoagulantes (como warfarina); inhibido-
res selectivos de la recaptacion de serotonina (como

fluoxetina); consume alcohol habitualmente; tiene méas
de 65 afios; o se siente debilitado.

- Presenta sintomas sugerentes de enfermedad hepatica
(como rash, dolor abdominal, diarrea u orina oscura, nau-
seas, fatiga, letargo, diarrea, prurito, coloracién amarilla
en piel y mucosas, dolor en el cuadrante superior derecho
del abdomen).

- Presenta reacciones severas en la piel (como dermatitis
exfoliativa, erupcion cutanea o irritacion).

- Padece una infeccién causada por el virus de la Vari-
cela-Zéster.

- Presenta signos o sintomas de anemia (como cansan-
cio generalizado, sensacion de falta de aliento, palidez
en la piel).

- Presenta hidratacion insuficiente o pérdida excesiva
de liquido.

- Padece enfermedades del sistema inmunitario que
afectan al tejido conectivo (como lupus eritematoso
sistémico).

- Presenta edema (hinchazén, debida a retencién de
liquido).

- Padece asmay es sensible a la aspirina.

- Padece porfiria hepatica.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada
o podria estarlo?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume estarlo,
como asimismo si planea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amaman-
tando?
Si, debe informarle si estd amamantando.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros
medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que esta
tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas
o suplementos dietarios. Esto es importante ya que ibu-
profeno puede afectar la accion y depuracion de otros

medicamentos y/o éstos pueden afectar la accién de
ibuprofeno. En especial inférmele si esta bajo trata-
miento con: anticoagulantes orales (como warfarina,
acenocumarol), agentes antiplaquetarios (como clopi-
dogrel, prasugrel, cilostazol), inhibidores selectivos de
la recaptacion de serotonina (como paroxetina, fluoxe-
tina, sertralina), aspirina, baclofeno, corticoides (como
hidrocortisona, betametasona), hidantoinas (como feni-
toina), sulfamidas (como sulfametoxazol), litio, mifepris-
tona, digoxina, pentoxifilina, probenecid, sulfinpirazona,
antibiéticos quinolonas (como ciprofloxacina, levofloxa-
cina), inhibidores de la enzima convertidora de angio-
tensina (como enalapril, lisinopril, ramipril), antagonistas
del receptor de angiotensina Il (como losartan, valsar-
tan, telmisartan), betabloqueantes (como propranolol,
atenolol, carvedilol), diuréticos (como furosemida, hidro-
clorotiazida, espironolactona), otros antiinflamatorios no
esteroides, inhibidores de la COX-2 (como meloxicam),
metotrexato, hipoglucemiantes orales (como gliburida),
tacrina, ciclosporina, zidovudina, aminoglucosidos (co-
mo neomicina), extracto de hierbas (gingko biloba), ta-
crélimus, colestiramina.

¢Qué dosis debo tomar de Vefren y por cuanto tiempo?
Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su
médico le ha indicado.

Como dosis orientativas, se recomienda:

- Adultos y nifios mayores de 12 anos:

Dosis diaria: 1 comprimido cada 6-8 horas. La dosis se
adecuara individualmente en funcioén del cuadro, su in-
tensidad y la respuesta clinica de cada paciente.

Dosis maxima: en adultos, 2400 mg/dia; y en nifios ma-
yores de 12 afios, 1600 mg/dia.

- Nifilos menores de 12 arios:

Dosis diaria: 20 mg/kg/dia, en dosis divididas.

Para el tratamiento de artritis reumatoidea juvenil la do-
sis podrd incrementarse hasta 40 mg/kg/dia, en dosis
divididas.

Dosis méaxima: 800 mg/dia.



Para este grupo etario hay otras formas farmacéuticas
mas adecuadas.

Dosificacion crénica:

En caso de dosificacion cronica, ésta debe ajustarse a
la dosis minima de mantenimiento que proporcione el
control adecuado de los sintomas.

¢ Si padezco problemas de rifon, es necesario modi-
ficar la dosis de Vefren?

Si usted padece insuficiencia renal de leve a moderada,
es probable que su médico le modifique la dosis.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario mo-
dificar la dosis de Vefren?

Si usted padece insuficiencia hepéatica de leve a mode-
rada, es probable que su médico le modifique la dosis.

¢Si padezco problemas de corazon, es necesario
modificar la dosis de Vefren?

Si usted padece insuficiencia cardiaca de leve a mode-
rada, es probable que su médico le modifique la dosis.

¢En los pacientes de edad avanzada, es necesario
modificar la dosis de Vefren?

No, no es necesario modificar la dosis de Vefren en pa-
cientes de edad avanzada (>65 afios) con funcién renal,
hepéatica y cardiaca normal.

¢Como debo administrar Vefren?
Los comprimidos deben ingerirse enteros, con suficiente
cantidad de liquido, preferentemente antes de las comidas.

¢£Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamien-
to con Vefren?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico
le indicara como proceder de manera segura.

¢ Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de Vefren?
Si usted olvidé tomar una dosis, témela tan pronto como

lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la siguiente
toma, no ingiera mas que una dosis.

¢£Qué debo hacer si tomo una dosis de Vefren mayor
a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada del producto, con-
sulte a su médico.

En caso de sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los centros toxicolégicos del:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Cudles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Vefren?

Como todos los medicamentos, Vefren puede causar
reacciones adversas en algunos pacientes.

Las reacciones adversas mas frecuentemente obser-
vadas con el uso de ibuprofeno, fueron: perforaciéon o
hemorragia gastrointestinal, nauseas, vomitos, diarrea,
flatulencia, constipacion, dispepsia (sensacion de malestar
en la parte superior del abdomen que sucede durante
o después de comer), dolor abdominal, melena (heces
negras, viscosas y malolientes), hematemesis (vomitos
de sangre), rash, fatiga, dolor de cabeza y mareo.

Si usted presenta cualquier otra reaccion adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢Como debo conservar Vefren?

Debe conservarse a temperatura no superior a 30°C,
preferentemente en su envase original. Proteger de la
humedad.

No utilice el producto después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del
alcance de los nifos.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Vefren 400:

Cada comprimido recubierto contiene:

Ibuprofeno 400,00 mg.

Excipientes: didxido de silicio coloidal, lactosa, almi-
dén de maiz, povidona, croscarmelosa soédica, tal-
co, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa,
diéxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol,
c.s.p. 1 comprimido.

Vefren 600:

Cada comprimido recubierto contiene:

Ibuprofeno 600,00 mg.

Excipientes: diéxido de silicio coloidal, lactosa, almi-
dén de maiz, povidona, croscarmelosa sddica, talco,
estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, di6-
xido de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, 6xi-
do de hierro amarillo, c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase:
Vefren 400:
Envases conteniendo 10 y 20 comprimidos recubiertos.

@ Comprimidos oblongos, de color blanco.

Vefren 600:
Envases conteniendo 20 y 50 comprimidos recubiertos.

@ Comprimidos oblongos, de color amarillo.

Este Medicamento
es Libre de Gluten

Si necesitara mayor informacidn sobre reacciones ad-
versas, interacciones con otros medicamentos, con-
traindicaciones, precauciones o cualquier otro aspecto,
podra consultar el prospecto de Vefren en la pagina
web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede
llenar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.
asp o llamar a ANMAT responde:

Q 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o con
nuestro centro de atencion telefénica:

Q 4122-5818

Especialidad medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 33.974
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
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