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pigPosiciON N 40754

suenos ARes, 1§ DIC. 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013007-14-6 dél Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD AIRGENTINA
S.R.L., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de proispectos e
informaciéon para el paciente para la Especialidad Medicinal dénominada
CLARIFRIOL / LORATADINA - PARACETAMOL - PSEUDOEFEDRINA (COMO
SULFATO), Forma farmacéutica y concentracién: COM:}PRIMIDOS
RECUBIERTOS DE ACCION PROLONGADA, LORATADINA 2,5 mg -
PARACETAMOL 500 mg - PSEUDOEFEDRINA (COMO SULFATO) 60 mg,

aprobada por Certificado N¢ 49.922.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
|

Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N© 4/13.5
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
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Winioterio de Salud . :
Secretaria de Politicas, DISPORICION Ne 1 0 75 é
Regulacisn e Tuslitutos _
AUNNAT.

Ne 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO©
6077/97.

Que a fojas 145 y 146 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA;

DISPONE: |

|
ARTICULO 19°. - Autorizase el cambio de prospectos e informacién para el

paciente presentado para la Especialidad Medicinal dénominada
CLARIFRIOL / LORATADINA - PARACETAMOL - PSEUDOEFEDRII?\IA (COMO
SULFATO), Forma farmacéutica y concentracion: COMiPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE ACCION PROLONGADA, LORATADINA 2},5 mg -
PARACETAMOL 500 mg - PSEUDOEFEDRINA (COMO SULFATQO) 60 mg,

aprobada por Certificado N° 49.922 y Disposicion N2 5356/01 propiedad

de la firma MSD ARGENTINA S.R.L., cuyos textos constan de fcrjas 107 a
124, para los prospectos y de fojas 136 a 144, para la informacién para el

paciente.
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ARTICULO 29, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT No© 5356/01 los prospectos autorizados por las fojas 107 ‘a 112 vy la
informacidén para el paciente autorizada por las fojas 136 a 138, de las
aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la présente.

ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 49.922 en los
términos de la Disposiciéon ANMAT N° 6077/97. |
ARTICULO 49, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicion conjuntamente con los prospectos e informacion para el

paciente y Anexos, girese a la Direccion de Gestion de In;formacién
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. |Cump|ido,

archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-013007-14-6

DISPOSICION NO 10754
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

|
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

N01075.4a los efectos de su anexado en el Certilficado de

|
Autorizaciéon de Especialidad Medicinal N® 49.922 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma MSD ARGENTINA S.R.L., del producto insciripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: l
Nombre comercial / Genérico/s: CLARIFRIOL [/ LORAT}\DINA -
PARACETAMOL - PSEUDOEFEDRINA (COMO SULFATO);, Forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE ACCION
PROLONGADA, LORATADINA 2,5 mg - PARACETAMOL 500 mg -
PSEUDOEFEDRINA (COMOQO SULFATO) 60 mg.- |
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5356/01.!

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009504-00-9. i

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICA(i:ION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e|Anexo de Disposicidon|Prospectos de :fs. 107 a
informacién para el|{N° 5443/12 124, corresponde
paciente. (prospectos) desglosar de ﬁs. 107 a

112. Informacic’lm para el
paciente de fs. 136 a

144, co:rresponde
desglosar de fs. 136 a
138. |

LV
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Weiniosterio de Salud

Secnetania de Politicas,

Regulacidn e Tustitutos
AUNN.AT.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al

Autorizacidén antes mencionado.

certificado de

|
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado de Autorizacién

10 DIC. 2015

NC 49.922 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... ,del mes de........

Expediente N° 1-0047-0000-013007-14-6

DISPOSICION N© 1 0 7 5 4

Ifs

On. LEONARRR MRNA

" BUBADMINIETAADY
ORCARTO N+ 1368/2015
ANMAT.




| PROYECTO DE PROSPECTO |

INFORMACION PARA EL PACIENTE
CLARIFRIOL®
Loratadina 2,5 mg

Paracetamol 500 mg
Pseudoefedrina {como sulfato) 60 mg

Comprimidos recubiertos de accion prolongada - Via oral

Por favor lea cuidadosamente este prospecto antes de que empiece a tomar su medicamento, incluso si usted esté4 renovando su
prescripcion. Algo de la informacién del prospecto anterior puede haber cambiado. '
Recuerde que su médico le ha recetado CLARIFRIOL solamente para usted. Nunca se [o dé a nadie més.

¢ Qué es CLARIFRIOL?
CLARIFRIOL es un comprimido recubierto de accion prolongada que contiene 2,5 mg de Loratadina, 500 mg de Paracetamol y 60 mg de
Pseudoefedrina (como sulfato) y los excipientes almiddn de maiz, hidroxipropilmetilcelulosa, fosfato de calcio dibasico dihidratado, acido

estearico, estearato de magnesio, polietilenglicol, colorante blanco opaspray y polietilenglicol.

CLARIFRICL tiene un efecto antialérgico, descongestivo, analgésico, antifebril y ayuda al estrechamiento de los vasos sanguineos.
CLARIFRICL se presenta en envases conteniendo 12 comprimidos recubiertos de accidn prolongada.

JPor qué mi médico me ha recetado CLARIFRIOL? :
CLARIFRIOL esta indicado para e alivio de los sintomas asociados a la rinitis alérgica estacional y al sindrome gripal con componente alérgico,
incluyendo congestion nasal, estornudos, picazdn y lagrimeo, que se acompafian de malestares, dolor y/o fiebre. '

¢ QUE DEBO SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR CLARIFRIOL?
£ Quién no debe fomar CLARIFRIOL?
No tome CLARIFRIOL si usted:
- Tiene hipersensibifidad a cualquiera de sus componentes
- Esta recibiendo o recibid en los (iimos 14 dias tratamiento con ciertos medicamentos antidepresivos (inhibidores de la
menoaminooxidasa: IMAO), como por ejemplo; isocarboxazida, tranilcipromina o toloxatona.
- Tiene aumento de la presidn ocular.
Tiene retencidn urinaria
- Tiene aumento de presion artefial grave
Tiene trastornos coronarios graves

Tiene aumento de la funcion tiroidea

Jose Nerone A

Apoderado ,c Confidencial o-Director Técni¢o
/ B

SD ARGENTINA S.R.L. MSD ARGENTINA J.R.L
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¢ Qué debo decirle a mi médico antes de fomar y mientras esté tomando CLARIFRIOL?
Debe contarle a su médico si tiene;

Trastornos hepéticos graves
Aumento de la presion ocular
- Aumento del tamafio de la prostata u obstruccion de la vejiga i
- Enfermedad cardiovascular
Aumento de la presién arterial
Diabetes ' |

inférmele a su médico si estd embarazada o en periodo de lactancia
SPuedo tomar CLARIFRIOL con ofros medicamentos?

CLARIFRIOL puede afectar la accion de otras drogas asi como otras drogas pueden afectar la accion de CLARIFRIOL.
Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier ofre medicamento.

L Como debo tomar CLARIFRIOL? '
NO EXCEDA LA DOSIS RECOMENDADA; PUEDE OCURRIR DANO HEPATICO.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
Periodo de fratamiento maximo: 5 dias en adultos y nifios.

£ Qué efectos adversos puede tener CLARIFRIOL?

Los efectos adversos cominmente informados son: fatiga, dolor de cabeza, somnolencia, boca seca, trastomos gastrointestinales tales como

nauseas e inflamacion de la mucosa del estémago, inflamacién de la piel, latidos del corazén acelerados, nerviosismo, agitacion, |

En raras ocasiones, se han informado casos de caida de cabello, reaccion alérgica grave incluyendo hinchazén debajo de la piel, frastornos de
la funcién del higado, mareos y convulsicnes.

¢ Como puedo obtener mas informacién acerca de CLARIFRIOL?

i
i
1
!

Usted puede obtener mas informacién de su médico o farmacéutico. Ambos tienen informacién de prescripcién completa.

£ Como debo conservar CLARIFRIOL?
Conservar a una temperatura enfre 2°C y 30°C. Proteger de la luz y el exceso de humedad.

Jose Nerone v
Apoderado c _Confidencial

SD ARGENTINA S.R.L. MSD ARGENTINA7S.R.L
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¢ Qué debo hacer en caso de sobredosis? !
En caso de sobredosis debe iniciarse de inmediato el tratamiento sintomatico y de sostén y mantenerse durante todo el tiempo que se considere
necesario. }

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toi(icologia:
Haospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247, 0800-444-8694 il

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. ’

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA.

“Ante cualquier inconveniente con ef producto el paciente puede llenar la ficha que estéa en la pagina web de Ja ANA/{A T
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por &l Ministerio de Salud.
Certificado N° 49,922 |

Fabricado por: Sanofi-Aventis Argentina S.A., Av. San Martin 4550, La Tablada, Pdo. de La Matanza, Prov, de Buenos Aires -
Argentina
INDUSTRIA ARGENTINA

Comercializado eni Argentina por. MSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vic'gnte
Lépez, Prov. de Buenos Aires. Tel.; 6090-7200. www.msd.com.ar

Directora Técnica; Cristina B. Wiege, Farmacéutica,

¢Cuéndo se revisé este prospecto por ultima vez?
Este prospecto se revis6 por ultima vez; ...

S-CCDS-MK2985D-TB-072014

Y

/

;’c Confidencial Co-Director Técni¢o
& L MSD ARGENTINA S.R.L

Apoderado
SD ARGENTINA S.R.L,
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INFORMACION PARA EL PRESCRIPTOR |
CLARIFRIOL® ;
Loratadina 2,5 mg

Paracetamol 590 mg ‘
Pseudoefedrina (como sulfato} 60 mg
Comprimidos recubiertos de accion prolongada - Via oral

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BA.}JO RECETA
i

FORMULA: |

Cada comprimido recubierte de accion prolongada contiene: Paracetamol 500,00 mg; Sulfato de pseudoefedrina 60,00 mg; Loratadina 2,50
mg. Excipientes: Almidon de maiz 55,60 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 83,50 mg; Fosfato de calcio dibasico dihidratado é3,40 mg; Acido
estearico 10,00 mg; Estearato de magnesio 4,00 mg; Polietilenglicol 3350 4,30 mg; Colorante blanco opaspray 11,20 mg; Polietilenglicol 400

0,50 mg.

DESCRIPCION: |

Cada comprimido recubierto de accidn prolongada de CLARIFRIOL contiene 2,5 mg de loratadina en la cubierta, y 60 mi; de sulfato de
pseudoefedrina y 500 mg de paracetamol en el nicleo. EI componente loratadina se libera en forma inmediata, mientras que los componentes
sulfato de pseudoefedrina y paracetamol se liberan lentamente desde el nicleo, permitiendo la administracion de dos tomas diariés.

ACCION TERAPEUTICA:

Antihistaminico, descongestivo, vasoconstrictor, analgésico, antipirético.

INDICACIONES: \
CLARIFRIOL Comprimidos recubiertos de accion prolongada esta indicado para el alivio de los sintomas asociados a la: rinitis aférgica
estacional y al sindrome gripal con componente alérgico, incluyendo congestion nasal, estornudos, rinorrea, prurito y lagrimeo, que se
acompaiian de malestares, dolor y/o fiebre.

ACCION FARMACOLOGICA: l'
CLARIFRIOL Comprimidos recubiertos de accion prolongada combina la accién antihistaminica de la loratadina, con los efectos Tiescongestivos

del sulfato de pseudoefedrina y la actividad analgésica /antipirética del paracetamol. La loratadina es un antihistaminico de accion prolongada,

con actividad antagonista selectiva de los receptores H1 periféricos.

El sulfato de pseudoefedrina, uno de los alcaloides naturales de Ephedra y un vasoconstrictor de administracion oral, frodlice un efecto

descongestivo gradual pero sostenido, facilitando la contraccion de la mucosa congestionada en las vias aéreas supgridres, La membrana

mucosa del tracto respiratorio se descongestiona a fravés de la accion sobre los nervios del sistema si araceltamol produce

nalgesia al elevar el
» . 1
o-Directof Técnico

;-
Apoderado ;"c . Confidencial :
- . MSD ARGENTINA S.R.L ‘

SD ARGENTINA S.R.L.
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POSOLOGIA Y ADMINISTRACION:

Adultos y nifios de 12 afios de edad o mayores:

2 comprimidos recubiertos de accion prolongada de CLARIFRIOL cada 12 horas.
Dosis maxima de Pseudoefedrina: 240 mg/dia.

Periodo de tratamiento maximo: 5 dias en adultos y nifios.

CONTRAINDICACIONES: |

CLARIFRIOL Comprimidos recubiertos de accion prolongada esta contraindicado en los pacientes que han demostrado hipersensibilidad o
idiosincrasia a cualquiera de sus componentes o a los agentes adrenérgicos. También est& contraindicado en aquéllos que reciben tratamiento
con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ), o dentro de los catorce dias de haberse suspendido su administracion, al igual que en
enfermos con glaucoma de angulo estreche, retencién urinaria, hipertensién grave, enfermedad arterial coronaria grave e hipertifoidismo.

!
\
!
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: il
]

NO EXCEDER LA DOSIS RECOMENDADA; PUEDE OCURRIR DANO HEPATICO. ‘

|
Se debe advertir a los pacientes que no tomen ofros medicamentes que contengan paracetamol, antihistaminicos o sim;‘;aticomiméticos,
mientras se encuentren en tratamiento ¢con CLARIFRIOL, |
Loratadina: !
En los pacientes con insuficiencia hepatica grave se debe administrar una dosis inicial menor, ya que los mismos pueden presentar una
disminucién de la depuracién de loratadina. En estos casos, la dosis inicial recomendada es 1 comprimido recubierto de accic'Jr;l prolongada de

CLARIFRIOL cada 12 horas. : !

Sulfato de pseudoefedrina:

Los agentes simpaticomiméticos deben utilizarse con precaucion en pacientes con glaucoma, hipertrofia prostatica u obstruccion del cuello
vesical, enfermedad cardiovascular, hipertensién, aumento de la presion intraccular o diabetes mellitus. i

Igualmente, se aconseja administrar estas drogas con cautela a pacientes tratados con digital. Debe tenerse en cuenta q!ue los agentes
simpaticomiméticos pueden ocasionar estimulacion del sistema nervioso central (SNC), excitabilidad, convulsiones y/o colapso cardiovascular

acompafiado de hipotension.

Los pacientes de 80 afios o mayores fienen probabilidades mas altas de presentar reacciones adversas a los simpaticomiméticos; t48 mismas
|

incluyen confusién, alucinaciones, convulsiones, depresion del SNC y muerte. Por 1o tanto, se recomienda cautela cuando s

formulacién de accion prolongada a pacientes ancianos.

Jose Nerone Yy

Apoderado _, c . Confidencial

D ARGENTINA S.R.L. MSD ARGENTINA S.R.L
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Abuso y dependencia de drogas:
No hay datos disponibles que indiquen la ocurrencia de abuso o dependencia con el uso de loratadina o paracetamol. Al igual que otros
estimulantes del SNC, el sulfato de pseudoefedrina es una droga con potencial para el abuso, y las dosis elevadas de la misma pueden
finalmente causar toxicidad. La suspension rapida del farmaco puede ocasionar depresion. |

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS:
Loratadina:

Durante los estudios clinicos controlados se ha comunicado un aumento de las concentraciones plasmaticas de loratadina, sin icambios clinicos
significativos (incluyendo cambios electrocardiograficos), con posterioridad al uso concomitante de ketoconazol, eritromicina o cimetidina. Hasta
que se completen los estudios de interaccion definitivos, se recomienda precaucion cuando se suministre la droga conjunta;i'nente con ofros

farmacos que inhiban el metabolismo hepatico. !

Sulfato de pseudoefedrina:

Cuando se administran agentes simpaticomiméticos, tales como sulfate de pseudoefedrina, a pacientes que reciben inhibid‘ores de la MAQ
pueden ocurrir reacciones hipertensivas, incluyendo crisis hipertensivas. Los efectos antihipertensivos de la metildopa, la niecami!amina, la
reserpina y los alcaloides del veratro, pueden ser reducidos por los compuestos simpaticomiméticos. Los bloqueadores béta-adrenérgicos
también pueden interactuar con los agentes simpaticomiméticos. La administracion coencomitante de sulfato de pseudoefedrina con digital puede
aumentar la actividad del marcapaso ectdpico. Los antiacidos aumentan la tasa de absorcién de la pseudoefedrina, en tanto 1lque el caolin la

_— |
disminuye.

Paracetamol;

Este medicamento puede incrementar la actividad de los anticoagulantes cumarinicos. Los farmacos inductores de enzimas, como los
|

barbitiricos o el alcohol, pueden acelerar ¢t metabolismo del paracetamol y aumentar el riesgo de desarrollar necrosis hepatica, como

consecuencia de la administracion de dosis excesivas de paracetamol.

Interacciones droga/pruebas de laboratorio; i
Loratadina: ‘

Se debe suspender la administracidn de medicamentos antihistaminicos aproximadamente 48 horas antes de realizar cualquier tipo de prueba

-
cutanes, ya que los mismos pueden impedir o disminuir la aparicion de reacciones que, de otro modo, serian positivas a los, indicadores de

reactividad dérmica. ‘

Sulfato de pseudoefedrina:
El agregado /n-vitro de pseudoefedrina a sueros que contienen la isoenzima cardiaca MB de la creatinfosfoquinasa -MB), inhibe

progresivamente la actividgd de la enzima. La inhibicidn se completa al cabo de seis horas.

Jose Nerone j,-"\~

Apoderado ; c . Confidencial

D ARGENTINA S.R.L. MSD ARGENTINA S.R.L
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Uso durante el embarazo:

No se ha establecido la inocuidad de CLARIFRIOL Comprimidos recubiertos de accion prolongada durante el embarazo.
Por o tanto, el compuesto debera utilizarse solamente si los beneficios potenciales para la madre justifican el riesgo potencial para el feto.

Uso durante Ia lactancia:
Debido a que la loratadina y el sulfato de pseudoefedrina se excretan en la leche materna, se debera decidir si se interrumpe la lactancia o se

suspende el uso del producto.

Uso en pediatria:
Adn no ha sido establecida la seguridad y eficacia de CLARIFRIOL Comprimidos recubiertos de accion prolongada en nifios menores de 12 !

afnos.

REACCIONES ADVERSAS:

Loratadina:

Los efectos adversos comunmente informados asociados al uso de loratadina incluyen fatiga, cefalea, somnolencia, boca seca, trastornos
gastrointestinales tales como nauseas y gastritis, y sintomas alérgicos como erupciones cutaneas. En raras ocasior!les, durante la
comercializacion de loratadina comprimidos se han informado casos de alopecia, anafilaxia incluyendo angicedema, anomalias de la funcién
hepatica, mareos y convulsiones. ‘

|

Sulfato de pseudoefedrina: l
Los pacientes particularmente sensibles a los agentes simpaticomiméticos pueden experimentar estimulacion leve. También se Han comunicado
niuseas, cefalea, somnolencia, debilidad, mareo, taquicardia, palpitaciones cardiacas, insomnio, nerviosismo, excitabilidad, agitacién y
midriasis. Asimismo, debe considerarse la posibilidad de que ocurran otros efectos adversos asociados a los agentes simpaticomiméticos.
Paracetamol:

A las dosis recomendadas de paracetamol, las reacciones adversas son usualmente leves. Se han reportado reacciones hematoldgicas y

erupciones cutaneas. Con posterioridad a la administracién prolongada se han comunicado efectos nefrotoxicos. i

SOBREDOSIS:
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital tﬁés cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 [ 2247, 0800-444-8694
Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/4658-7777.

Apoderado /c\'\ Confidencial

MSD ARGENTINA S.R.L. MSD ARGENT{I ASRL
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En caso de sobredosis debe iniciarse de inmediato e! tratamiento sintomatico y de sostén y mantenerse durante todo el tiempo |
necesario. ‘
Manifestaciones: l

Loratadina; |
Con dosis excesivas (40 a 180 mg) se han comunicado somnolencia, taquicardia y cefalea. I|
|
!

En dosis altas, los agentes simpaticomiméticos pueden producir mareos, cefalea, nauseas, vomitos, sudoracion, sed, taFuicardia, dolor

Sulfato de pseudoefedrina;

precordial, palpitaciones, hipertension, dificultades en la miccién, debilidad y tension muscular, ansiedad, inquietud e ins'lomnio Muchos
pacientes pueden presentar una psicosis toxica con delirios y alucinaciones. Algunos pueden desarrcllar arritmias card|acas colapso

circulatorio, convulsiones, coma e insuficiencia respiratoria. .
|

Paracetamol: |

Los sintomas incluyen palidez, nauseas, dolor abdominal, vémitos, hemorragia gastrointestinal, dafio hepético, edema cerebral, rﬁecrosis tubular
renal. Una complicacién grave de la sobredosis de paracetamol es la necrosis hepatica aguda. En adultos y adolescentes, !Irara vez se ha
informado toxicidad hepética después de la ingestion de sobredosis agudas de menos de 10 gramos. Los casos fatales son infrecuentes y rara

Los sintomas de toxicidad hepética pueden no ser aparentes en forma inmediata. Los pacientes que han ingerido una sobredosis de

vez se han comunicado ¢on sobredosis inferiores a 15 gramos.

I
paracetamol pueden estar bien los primeros tres dias siguientes a la sobredosis, y luego sucumbir al dafic hepético. Se han reportado

hiperglucemia e hipoglucemia después de una sobredosis con paracetamol. i
I
|

Se deben tener en cuenta las medidas estandar para remover la droga no absorbida en el estémago, tales como la adsorcién con carbon

aclivado administrado como una pasta aguada. Se debe considerar la realizacion de un lavado gastrico. La solucion de eleccion para el lavado

Tratamiento:

es la solucion salina fisiologica, particularmente en nifios. En los adultos se puede utilizar agua corriente; antes de cada inlsti!acién debe
removerse la mayor cantidad posible del agua previamente administrada. Los catarticos salinos arrastran agua al intestino por dsmosis y, por lo
tanto, pueden resultar Gtiles al diluir rapidamente el contenido intestinal. La loratadina no es depurada por la hemodiélisis!en un grado
apreciable; se desconoce si se elimina por didlisis peritoneal. Después de la aplicacién del tratamiento de urgencia, el ﬂaciente debe
permanecer bajo vigilancia médica. |

El tratamiento de los signos y sintomas de sobredosis es sintomatico y de sostén. No se deben utilizar agentes estimulantes (analé‘phcos)

Para tratar la hipotension pueden emplearse vasoconstrictores. Para controlar las convulsiones pueden administrarse barbitiiricos\de accion

corta, diazepam o paraldehido. La hiperpirexia, especialmente en nifios, puede requerir tratamiento con bafios de esponja cop 4 tibia o una

"

Jose Nerone s

Apoderado c _ Confidencial
D ARGENTINA S.R.L. - .

b-Director Técnico
MSD ARGENTINA S.R.L l

L]



| PROYECTOQ DE PROSPECTO | 1075 40 M

transcurrido desde la ingestion de la sobredosis, puede considerarse una terapia adicional (mas metionina, cisteamina
intravenosa).

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a una temperatura entre 2°C y 30°C.
Proteger de la luz y el exceso de humedad.

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 12 comprimidos recubiertos de accién prolongada.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 49.922,

Elaborado por. Sanofi-Aventis Argentina S.A., Av. San Martin 4550, La Tablada, Pdo. de La Matanza, Prov. de Buenos Aires — Argentina
Comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L., Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente Lépez, Prov. de

Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar
Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.
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