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: ;4%772;7 DISPOSICION Ne 5 25 7

BUENOS AIRES, 01 juL 015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001293-14-9 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., solicita el
cambio de rétulos, prospectos y presentaciones de los productos
denominados BAYASPIRINA C CALIENTE / ACIDO ACETILSALICILICO
(ASPIRINA) - ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C), Forma farmaceéutica y
concentracién: GRANULADO / ACIDO ACETILSALICILICO (ASPIRINA) 500mg
- ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C) 200mg; BAYASPIRINA C LIMON / ACIDO
ACETILSALICILICO (ASPIRINA) - ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C), Forma
farmacéutica y concentracion: GRANULADO EFERVESCENTE / ACIDG
ACETILSALICILICO (ASPIRINA) 400mg - ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C)
240mg y BAYASPIRINA C NARANJA / ACIDO ACETILSALICILICO (ASPIRINA)
- ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C), Forma farmacéutica y concentracion:

GRANULADO EFERVESCENTE / ACIDO ACETILSALICILICO (ASPIRINA) 400mg

b ML
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- ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C) 240mg autorizados por el Certificado N°
35367.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°
16.463, del Decreto N° 150/92 y las Disposiciones N°® 855/89, 2843/02 y
753/12.

Que a fojas 113 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacién y Registro de Medicamentos - INAME.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1.490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BAYER S.A., propietaria de las
Especialidades Medicinales denominadas BAYASPIRINA C CALIENTE / ACIDO
ACETILSALICILICO (ASPIRINA) - ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C), Forma
farmacéutica y concentracion: GRANULADO / ACIDO ACETILSALICILICO

(ASPIRINA) 500mg - ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C) 200mg;

'ﬂ/\/&
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BAYASPIRINA C LIMON / ACIDO ACETILSALICILICO (ASPIRINA) - ACIDO
ASCORBICO (VITAMINA (), Forma farmacéutica y concentracién:
GRANULADO EFERVESCENTE / ACIDO ACETILSALICILICO (ASPIRINA) 400mg
— ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C) 240mg y BAYASPIRINA C NARANJA /
ACIDO ACETILSALICILICO (ASPIRINA) — ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C),
Forma farmacéutica y concentracién: GRANULADO EFERVESCENTE / ACIDO
ACETILSALICILICO (ASPIRINA) 400mg - ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C)
240mg, a cambiar los rétulos y prospectos, cuyos textos constan a fojas
120-161, a desglosar fojas 120-123, 132-136 y 147-151, anulando los
anteriores.

ARTICULO 2°.- Autorizase las presentaciones para la Especialidad Medicinal
denominadas BAYASPIRINA C CALIENTE / ACIDO ACETILSALICILICO
(ASPIRINA) — ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C) de: 1, 3, 4, 5, 6, 10, 12, 20
y 24 sobres y las presentaciones para las Especialidades Medicinales
denominadas BAYASPIRINA C LIMON / ACIDO ACETILSALICILICO
(ASPIRINA) — ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C) y BAYASPIRINA C NARANJA
/ ACIDO ACETILSALICILICO (ASPIRINA) - ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C)

de: 1, 4,5, 6, 12 y 24 sobres anulando |las anteriores.
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ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N©
35367 cuando ef mismo se presente acompafado de la copia autenticada de
la presente Disposicidn.
ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese a la Direccion de Gestién
de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al fegajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0000-001293-14-9

DISPOSICION N° 5 25‘ rZ?

Js

M Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ATM AT,
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PROYECTO DE PHOSPECTO

BAYASPIRINA C NARANJA ®
ACIDO ACETILSALICILICO (Aspirina) 400 mg-
ACIDO ASCORBICO (Vitamina C) 240 mg
Granulado efervescente
Venta libre . E o - Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

& Qué contiene Bayaspirina C Naranja ®? _

Cada sobre contiene: como ingrediente activo, 400 mihgramos de acido acetilsalicilico;
240 miligramos de acido ascorbico e lngredlentes no activos bicarbonato sédico, acido
citrico anhidro, carbonato de sodio, sacarina, aroma de naranja, 'amarillo 0caso.

¢ Para qué se usa Bayaspirina c Naran;a ®?

Bayaspirina C Naranja ® estd indicado para el ahwo sintomatico de dolores de
cabeza estados gripales y resfrios que se acompana de mal estado general y/o fiebre,
y para reducir la fiebre. | . ' '

¢ Qué personas no pueden recibir Bayasplrma C Naranja ®?.
No use Bayaspirina C Naranja ® granulado efervescente si usted:
e Es alérgico a la aspirina o derivados, a la wtamma,C 0 a cualquiera de los
componentes de la formula. '
¢ Si ha tenido episodios previos de asma'-provoéados ‘por aspirina u otros
farmacos de accién similar, como por ejemplo otros éhalgéSicos.
» Tiene ulceras gastrointestinales, hemorragias, prbb!emas renales, del higado o
del corazon. IR o
« Esta actualmente tomando .anticoag'ulan.tes, ‘medicacion para la diabetes,
diuréticos, medicacién para el corazén o c’c_:rticoidés. . '
+ No utilizar en caso de enfermedad de los rifiones y/o antecedentes de calculos
renales. '

s Menores de 15 afos

Qué cuidados debo tener antes de tomar Bayaspirina C Naranja ®?
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Debe ser tomada la menor dosis por el periodo de tiempo mds corto necesario para
aliviar sus sintomas. Tenga espécial precaucion y"consu&e con su médico antes de
tomar este medicamento si usted: -

- Tiene problemas circulatorios, del rifién, del higado o respiratorios

- Est4 siguiendo una dieta controlada de sodio '

- Tiene asma, diabetes, hipertension arterial no controlada gota, hemofilia u

otros problemas de coagulacion sangumea
- Siusted consume 3 o mas vasos de bebidas alcohollcas por dia.

La Vitamina C puede obstaculizar la determinacion de glucosa en orina.

Menores y adolescentes con sintomas de infecciones .virales' como GRIPE o
VARICELA no deben usar este medicamento ya que ‘podria. incrementar el riesgo de
desarrollar SINDROME DE REYE (Es un dafio cerebral agudo acompafiado de
trastornos hepaticos y su origen es desconocido. Este sindrome se ha presentado en
nifios a quienes les habian administrado acido acetilsalicilico {aspirina) cuando tenian
varicela o gripe. Entre los sintomas qUe .prodtjce estan los vomitos muy frecuentes,
alteraciones en el comportamiento, confusi‘c')n, somnolencia e i‘nclus'o‘ comay).

Si usted recibe algin otro medicamento, est4 embarazada o dando el pecho a su
bebé consulte a su médico antes de'toma‘r este medicamento.

Consulte al médico si el dolor persiste mas de 5 dias, o si la fiebre persiste por
md4s de 3 dias, también si se observa empeoramiento de los sintomas o
aparicién de nuevos sintomas.

Las personas mayores de 65 afios no deben tomar este medicamento sin
consultar con su médico, ya que son mas propensas a padecer efectos
adversos.

. C6mo se usa Bayaspirina C Naranja ®?

Via de administracion oral. 7 o

Disolver el contenido del sobre en "un vaso de agua y luego beber.

g tome este medicamento por mas de 3-5 dias sin cionsdltarle al médico.

Adutos y nifios mayores de 15 afios: 1 sobre de Bayaépiriné C 3 a 4 veces por dia.
No superar los 6 sobres diarios. ' -

No torar por més de 5 dias para el dolor o 3 dias para'la fiebre.

v, ROLE
FARMACEUTICO
APORERADO
LA PROFESIONAL N* 11 341




¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando Bayaspirina C Naranja ®?
Suspenda su uso y consulte a su médico inmediatamente si:

Aparecen efectos no deseados como problemas gastricos e intéstinales {dolor,
inflamacion, dlcera, hemorragia), nauseas, vémitos, , alteraciones sanguineas
{anemia),moretones, sangrado, reacciones de alergla (urtlcana, picazdn), dificultades
respiratorias y vértigo.

¢+ Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé més cantidad de la necesaria?
Liame al centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica.

» Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez TE: {011)4962-6666 0 4962-2247.
+ Hospital A Posadas TE: (011) 4654-6648 6 4658-7777.
» Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555.

Conservacion: No almacenar a temperaturas superiores a 25°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

¢ Tiene usted alguna prégunta? _
Llame sin cargo al 0800 888 8020 de lunes a viernes de 9 a 16 h, o al servicio ANMAT
responde 0800 333 1234. S - '

No utilice este medicamento luego de la fecha de vencimiento.

® Marca registrada de Bayer AG Alemanua

Elaborado en Calle 8 entre 3 y 5, Parque Industrial Pilar, Pcia. de Buenos Aires-
Argentina; por BAYER S.A., Ricardo, Gutlérrez 3652 (B1605EHD) Munro, Pcia. de
Buenos Aires.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, certificado N° 35.367.
Fecha de ultima revisién:

2y E 7 UTico | .
VALEHIA WILBERGER AAPODE”ADQ
ARMACHHISEAtaciones: Envases contenlendo 1,4%7% “I’f?sﬂmsebres: ren




PROYECTO DE ROTULO
BAYASPIRINA C NARANJA ®__
ACIDO ACETILSALICILICO (Aspirina) 400 mg
ACIDO ASCORBICO (Vitamina C) 240 mg '
Granulado efervescente

Venta libre o Industria Argentina
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION A'NT_ES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢ Qué contiene Bayaspirina C Naranja ®? -

Cada sobre contiene: como mgredaente activo, 400 mnlagramos de amdo acetilsalicilico;
240 miligramos de acido ascdrbico e ingredientes no actlvos bzcarbonato sédico, acido
citrico anhidro, carbonato de sodio, sacarina, aroma de naranja, amarillo ocaso.

¢Para qué se usa Bayasplrma C Naranja ®?

Bayaspirina C Naranja ® esta mdtcado para ‘el alivio smtomatuco de dolores de
cabeza, estados gripales y resfrios que se acomparia de mal estado general y/o fiebre,
y para reducir la fiebre. ' B

¢ Qué personas no pueden recibir Bayaspirina C Naranja ®?
Ver prospecto Interno. ' "
¢ Como se usa BayaspirinaC Naranla ®? |

Ver Prospecto Interno.

Conservacion: No almacenar a temperaturas superiores a 25°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS |
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

No utilice este medicamento luego de la fecha de vencimiento. .

® Marca registrada de Bayer AG, Alemanla _
laborado en Calle 8 entre 3 y 5, Parque Industrial’ P|Iar Pcia. de Buenos Aires-
rgentlna por BAYER S.A., Ricardo Gutlérrez 3652, (B1605EHD) Munro, Pcia. de

Especialidad medicinal autoruzada por %ié\ﬂmlste:me/gegSgIg‘d certlflcado N° 35.367.
DZ CUTSRRETIEY -




Fecha de ultima revision:
Lote:

Vencimiento:

Versién: Disp. 0753/12

Presentaciones: Envases contehiendb 1,4, 5,6, 12 y 24 sobres.
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PROYECTO DE PROSPECTO

BAYASPIRINA C LIMON ®
ACIDO ACETILSALICILICO (Asbirina) 400 mg
ACIDO ASCORBICO (Vitamina C) 240 mg
Granulado efervescente ,
Venta libre . o - Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢ Qué contiene Bayaspirina C Limén ®?

Cada sobre contiene: como ingrediente activo, 400 miligramos de Acido acetilsalicilico;
240 miligramos de acido ascérbico e ingredientes no acﬁvos bicarbonato sodico, acido
citrico anhidro, carbonato de sodio, sacarina, esencia de tetraroma de naranja, esencia
de naranja, esencia de limén, esencia de frambuesa. -

i Para qué se usa Bayaspirina C Limén ®7?

Bayaspirina C Limén ® esta indicado para el alivio sintomatico de dolores de cabeza,
estados gripales y resfrios qUe se acom‘paﬁé de mal estado general y/o fiebre, y para
reducir la fiebre. ' .

¢ Qué personas no pueden rei:ibir Bayaspirina C Limén ®7?
No use Bayaspirina C Limén ® grandlado efervescente si usted:
e Es alérgico a la aspirina o derivados, a la vitamina C o a cualquiera de los
componentes de la féormula.
¢ Si ha tenido episodios previos d,e asma provocados por aspirina u otros
farmacos de accion similar, como por ejemplo otros analgésicos. ‘
+ Tiene dlceras gastrbintestinales, .hem()rragias, problemas renales,
hepaticos o cardiacos. . '
e Esta actualmente tomando anticoagulantes, medicacién para la diabetes,
diuréticos, medicacion para el corazén o corticoides.
o No utilizar en caso de enfermedad de los rifiones y/o antecedentes de
céalculos renales Menores de 15 afios )

¢ Qué cuidados debo tener antes de tomar Bayaspirina C Limén ®?

B. ‘ BAYER S.A. ‘
FRGER ARD S 57 - (B1505EHD) MUNRG
S ROLE

DERADO
ULAJ PROFESIONAL N° 11.343



P

Debe ser tomada la menor dosis por el periodo de tiempo méas corto necesario para

aliviar sus sintomas. Tenga especial precaucion y consulte con-su medico antes de
tomar este medicamento si usted: ' ,
+ Tiene asma, diabetes, hipertension arterial no controlada, gota, hemofilia u
otros problemas de coagulacion sanguihea. ,'
e Tiene problemas circulatorios, renales, hepaticos o respiratoriosSi usted
consume 3 0 mas vasos de bebidas alcohdlicas bor dia.
» Esta siguiendo una dieta cbntrolada.de'sodiq |

L.a Vitamina C puede obstaculizar la determinacion de g'luéosa en orina..

Menores y adolescentes con sintomas de infecqiohes virales como GRIPE o
VARICELA no deben usar este medicamento ya que podria incrementar el riesgo de
desarrollar SINDROME DE REYE (Es un. dafio cerebral agudo acompafiado de
trastornos hepaticos y su origen es descdnocido. Este sindrome se ha presentado en
nifios a quienes les habian administrado 4cido acetilsalicilico (aspirina) cuando tenian
varicela o gripe. Entre los sintomas que produce estan los vémitos muy frecuentes,
alteraciones en el comportamiento, confusién, somnolencia e incluso coma).

Si usted recibe algun otro medicamento, estd embarazada o dando el pecho a su
behé consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Consulte al médico si el dolor persiste méds de 5 dias, o si la fiebre persiste por
més de 3 dias, también si se observa empeoramiento de los sintomas o
aparicién de nuevos sintomas.

Las personas mayores de 65 afios no deben tomar este medicamento sin
consultar con su médico, ya que son méas propensas a padecer efectos
-adversos.

C6mo se usa Bayaspirina C Limén ®? .

Via de administracion oral. ‘ 7
Disolver el contenido del sobre en un vaso de agua y luego beber.

No tome este medicamento por mas de 3-5 dias sin consultarle al médico.
Adultos y nifios mayores de 15 afiosisobre de Bayaspirina C 3 a 4 veces por dia. No
superar los 6 sobres diarios. '

o tomar por mas de 5 dias para el dolor o 3 dias para la fiebre.
" - . BAYER S.A,
ILBERGER . uanDC CUTIERRE? 3652 - (B1605EHD) MUNRD
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£Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando Bayé,spirina C Limén ®7?

Suspenda su uso y consulte a su médico inmediatamente si:- |

Aparecen efectos no deseados como problemas 'géstricos' e intestinales (dolor,
inflamacion, dlcera, hemor'ragia), nauseas, Vémitbs, aiteracionés sanguineas (anemia),
moretones, sangrado, reacciones de alergia (urticaria, -picazon), dificultades
respiratorias y vértigo. ‘

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de la necesaria?
Llame al centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar més cercano de asistencia médica.

» Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez TE: (011)4962-6666 6.4962-2247.
« Hospital A Posadas TE: (011) 4654-6648 ¢ 4658-7777. '
~ » Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555.

Conservacién: No almacenar a temperaturas superiores a 25°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

¢ Tiene usted alguna pregunta?
Llame sin cargo al 0800 888 8020 de lunes a viernes de 9 a 16 h, o al servicio ANMAT
responde 0800 333 1234.

No utilice este medicamento luego de la fecha de vencimiento.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania. _

Elaborado en Calle 8 entre 3 y 5, Parque Industrial Pilar, Pcia. de Buenos Aires-
Argentina; por BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez 3652, (B1605EHD), Munro, Pcia. de
Buenos Aires. | | '

Director Técnico: José Luis Ro!e Farmacéutuco

Especialidad medicinal autonzada por eI Ministerio de Salud certlﬂcado N° 35.367.

Fecha de Gitima revision:
Lote: )
Vencimiento: BAYER S.A.

d Ld1s ROLE

WYl =TTE AT

EONERAD O ,
PROFESIONAL N® 11 347

Presentaciones: Envases contenlendo 1, 4, 5,6, 12 y 24 sobres.
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PROYECTO DE ROTULO
BAYASPIRINA C LIMON ®
ACIDO ACETILSALICILICO (Aspirina) 400 mg
ACIDO ASCORBICO (Vitamina'C) 240 mg
Granulado efervescente

Venta libre | ' , - Industria Argentina
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢ Qué contiene Bayaspirina C Limén ®? .

Cada sobre contiene: como ingrediente activo, 400 miligramds de acido acetilsalicilico;
240 miligramos de acido ascoérbico e ingrediéntes no activos bicarbonato sédico, acido
citrico anhidro, carbonato de sodio, sacarina, esencia de tetraroma de naranja, esencia
de naranja, esencia de limon, esencia de frambuesa.

¢ Para qué se usa Bayaspirina C Limén ®?

Bayaspirina C Limén ® esta indicado para el alivio sihtomético de dolores de cabeza
estados gripales y resfrios que se acompafian de mal estado general y/o fiebre, y para
reducir la fiebre. '

& Qué personas no pueden recibir Bayaspirina C Limén ®? .
Ver Prospecto Interno. ' o

. Coémo se usa Bayaspirina C Limén ®?
Ver Prospecto Interno.

Conservacion: No almacenar a temperaturas superiores a 25°C .

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

No utilice este medicamento luego de la fecha de vencimiento.

® Marca registrada de Béyer AG, Alemania. .
Elaborado en Calle 8 entre 3 y 5, Parque In,dustri'al Pilar, ,Pci.a.' de Buenos Aires-
: L%@gggna; por BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez 3652, (B1605EHD), Munro, Pcia. de
RMACE LBiehos Aires. o 57 R S.A.

PODER 0

APODERADO
coimmemULA PROFESIONAL N° 11.343



Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico. . 5 2 5 ?

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, certificado N° 35.367.
Fecha de ultima revision:

Lote:

Vencimiento:

Version: Disp. 0763/12

Presentaciones: Envases conteniendo 1, 4,5, 6, 12y 24 sobres.

BV E® S.A.
700 GUTIERRE 22652 - [B1BOSEHD) MUNR.
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PODERADO
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PROYECTO DE PROSPECTO

BAYASPIRINA C CALIENTE
ACIDO ACETILSALICILICO (Aspirina) 500 mg
ACIDO ASCORBICO (Vitamina C) 200 mg
Granulado ' '
Venta libre - Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢ Qué contiene Bayaspirina C Caliente? .

Cada sobre contiene: Como Ingredientes ~ Activos 500 miligramos de Acido
acetilsalicilico y 200 miligramos de Acido Ascérbico e ingredientés no activos acido citrico
anhidro, sacarina, esencia de naranja, esencia de limén, saqardsa, citrato de sodio.

¢Para qué se usa Bayaspirina C Caliente?

BAYASPIRINA C CALIENTE estd indicada para el alivio sintomatico de dolores de
cabeza, estados gripales y resfrios que se acompaﬁaﬁ- de mai estado general y/o fiebre, y
para reducir la fiebre. ' '

¢ Qué personas no pueden recibir Bayaspirina C Caliente?
No use Bayaspirina C Caliente granulado si usted:
e Es alérgico a la aspirina o derivados, a la vitamina C o a cualquiera de los
componentes de la formula '
+ Tiene uiceras gastrointeétinales, hemorragias, problefnas del rifién, higado o del
corazon. ' '
« Si ha tenido episodios previos de asma provocados por aspirina u otros farmacos
de accién similar, como por ejemplo otros analgésicos.
* No utilizar en caso de enfermedéd de los rifiones y/o antecedentes de calculos
renales.
» Esta actualmente tomando anticoagulantes, medicacion para la diabetes, diuréticos,
medicaci6n para el corazén o corticoides. "
Menores de 15 afnos |
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sus sintomas. Tenga especial precaucién y consulte con su médico antes de tomar este

medicamento si usted:
+ Tiene problemas circulatorios, renales, hepaticos o respiratorios
» Tiene asma, diabetes, hipertension arterial no controlada, gota, hemofilia u otros
problemas de coagulacién sanguinea.Si usted consume 3 o mas vasos de bebidas
alcohdlicas por dia. '
» Esta siguiendo una dieta controlada de sodio

La Vitamina C puede obstaculizar la determinacion de glucosa en ofina.

Menores y adolescentes con sintomas de infecciones virales como GRIPE o VARICELA no
deben usar este medicamento ya que po.dria incrementar el riesgo de desarrollar
SINDROME DE REYE(Es un dafio cerebral agudo acompanado de trastornos hepaticos y
su origen es desconocido. Este sindrome se ha presentado en nifios a quienes les habian
administrado 4cido acetilsalicilico (aspirina) cuando tenian varicela 0 gripe. Entre los
sintomas que produce estan los vémitos muy frecuentes, alteraciones en el
comportamiento, confusién, somnolencia e incluso coma.

Si usted recibe algiin otro medicamento, esta embarazada o dando el pecho a su
bebe, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Consulte al médico si el dolor persiste més de 5 dias, o si la fiebre persiste por mas
de 3 dias, también si se observa empeoramiento de los sintomas o aparicion de
nuevos sintomas.

Las personas mayores de 65 afios no deben tomar este medicamento sin consuitar
con su médico, ya que son mas propensas a padecer efectos adversos. ;Cémo se
usa Bayaspirina C Caliente? | L

Via de administracion oral. .

Disolver el contenido del sobre en 150 mi de ‘agua caliente, aproximadamente ¥z taza, (no
utilizar agua hirviendo), una vez disuelto, tomar tan pronto como sea posible.

Adultos y mayores de 15 anos: 1 sobre de Bayaspirina C Caliente cada 6 horas. No
superar los 6 sobres diarios. ' "

No tomar por mas de 5 dias para el dolor o 3 dias para la fiebre '

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando Bayaspirina C caliente?
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Suspenda su uso y consulte a su medlco mmedlatamente sit

Aparecen efectos no deseados como problemas gastricos e mtestlnales (dolor, inflamacién,
ulcera, hemorragia), nauseas, vémitos, alteraciones sanguineas (anemia), moretones,
sangrado, reacciones de alergia (urticaria, picazén), dificultades respiratorias y vértigo.

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tome mas cantidad de la necesaria?
Llame al Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica.

» Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 & 4962-2247.
o Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 ¢ 4658-7777.
» Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata (0221) 451-5555.

Conservacién: No almacenar a temperaturas superiores a 25 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

¢ Tiene usted alguna pregunta? ,
Llame sin cargo al 0800 888 8020 de lunes a viernes de 9a 16 h, o al servicio ANMAT
responde 0800 333 1234. B )

No utilice este medicamento luego de la feché. de v_encimiénto. |

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania. '

Fabricado segun formula originél y bajo licencia de Bayer AG, Alemania, en Calle 8 entre 3
y 5, Parque Industrial Pilar, por BAYER S.A, icardo Gutlérrez 3652 (B1605EHD) Munro,
Buenos Aires

Director Técnico: José Luis Hole Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, certlflcado N° 35.367.

Fecha de dltima revision: 23/09/2013

Versién Disposicion: 753/12

Presentacién: Envase conteniendo 1, 3, 4,5, 6, 10, 12y 24 s_obr.es;

BAYER S .A. B
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' PROYECTO DE ROTULO

BAYASPIRINA C CALIENTE
ACIDO ACETILSALICILICO (Aspirina) 500 mg -
ACIDO ASCORBICO (Vitamina C) 200 mg
. - Granulado |
Venta libre | - Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢ Qué contiene Bayaspirina C Cahente"

Cada sobre contiene: Como Ingredlentes Activos 500 miligramos de Acido
acetilsalicilico y 200 miligramos de Acido Ascérbico e ingredientes no activos acido citrico
anhidro, sacarina, esencia de naranja, esencia de Iimén, sacarosa, citrato de sodio.

¢Para qué se usa Bayaspirina C Caliente?’
BAYASPIRINA C CALIENTE estd indicada para el allwo sintomatico de dolores de
cabeza, estados gripales y resfrios que se acompanan de mal estado general y/o fiebre, y
para reducir la fiebre. '

&Qué personas no pueden recibir Bayaspirina C Caliente?
Ver Prospecto Interno. B

¢Como se usa Bayaspirina C Caliente?

Ver Prospecto Interno.

Conservacién: No almacenar a temperaturas superiores a 25 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado segin férmula original y bajo licencia de-Bayer AG, Alemania, en Calle 8 entre 3
y 5, Parque Industrial Pilar, por BAYER S.A., Hacardo Gutlérrez 3652 (B1605EHD), Munro,
Buenos Aires

Director Técnico: José Luis Role, Farmaceutlco

Especialidad medicinal autorizada por el Mlmsteno de Salud certmcado N° 35.367.

Fecha de ultima revision: 23/09/2013 '

Versién Disposicién: 753/12
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