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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4849-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 3 de Julio de 2021

Referencia: EX-2021-04592966-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-04592966-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., solicita € cambio de rétulos prospectos del producto
denominado BAYASPIRINA C LIMON / ACIDO ACETILSALICILICO (ASPIRINA) — ACIDO ASCORBICO
(VITAMINA C), Forma Farmacéutica y Concentracion: GRANULADO EFERVESCENTE / ACIDO
ACETILSALICILICO (ASPIRINA) 400 mg — ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C) 240 mg, autorizado por €
Certificado N° 35.367.

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

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud alas facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
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 la Especialidad Medicina denominada



BAYASPIRINA C LIMON / ACIDO ACETILSALICILICO (ASPIRINA) — ACIDO ASCORBICO
(VITAMINA C), Forma Farmacéutica y Concentracion. GRANULADO EFERVESCENTE / ACIDO
ACETILSALICILICO (ASPIRINA) 400 mg — ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C) 240 mg, & nuevo
proyecto de rétulo prospecto obrante en el documento |F-2021-51003067-APN-DERM#ANMAT; y €l nuevo
proyecto de rétulo primario obrante en el documento |F-2021-51002988-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 35.367 cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicién, conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese ala Direccion de Gestidn de Informacion Técnica
alosfines de adjuntar a legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO
ENVASE PRIMARIO
(Sobre)

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 miligramos de acido acetilsalicilico;
240 miligramos de acido ascorbico e ingredientes no activos bicarbonato sédico, acido
citrico anhidro, carbonato de sodio, sacarina, esencia de naranja, esencia de limon,

esencia de frambuesa.

¢Para qué se usa Bayaspirina C Limén ®?

Bayaspirina C Limén ® esta indicado para el alivio sintomatico de dolores de cabeza
estados gripales y resfrios que se acompafan de mal estado general y/o fiebre, y para

reducir la fiebre.

¢ Qué personas no pueden recibir Bayaspirina C Limén ®?

Ver Prospecto en el estuche.

¢ Como se usa Bayaspirina C Limén ®7?

Ver Prospecto en el estuche.

Conservacioén: 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, Alemania.
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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 Role, Farmacéutico.

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

Lote:

Vencimiento:

Version: Disp. 0753/12

Presentaciones: Envases conteniendo 1, 4, 5, 6, 12 y 24 sobres.
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PROYECTO DE ROTULO/PROSPECTO
(Estuche)

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 miligramos de acido acetilsalicilico;

240 miligramos de acido ascorbico e ingredientes no activos bicarbonato sédico, acido

citrico anhidro, carbonato de sodio, sacarina, esencia de naranja, esencia de limon,

esencia de frambuesa.

¢Para qué se usa Bayaspirina C Limén ®?

Bayaspirina C Limén ® esta indicado para el alivio sintomatico de dolores de cabeza,

estados gripales y resfrios que se acompafa de mal estado general y/o fiebre, y para

reducir la fiebre.

¢ Qué personas no pueden recibir Bayaspirina C Limén ®?

No use Bayaspirina C Limén ® granulado efervescente si usted:

Es alérgico a la aspirina o derivados, a la vitamina C o a cualquiera de los
componentes de la férmula.

Ha tenido episodios previos de asma provocados por aspirina u otros
farmacos de accion similar, como por ejemplo otros analgésicos no
esteroideos.

Tiene ulceras gastrointestinales, hemorragias, problemas renales, hepaticos
o cardiacos.

Esta actualmente tomando anticoagulantes, medicacion para la diabetes,
diuréticos, medicacién para el corazoén, corticoides o metotrexato en dosis de
15 mg por semana o0 mas.

Padece enfermedad de los rifiones y/o antecedentes de calculos renales.
Es menor de 15 afios.

Cursa el ultimo trimestre de embarazo.
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o Padece nefrolitiasis o tiene antecedentes de nefrolitiasis.
o Padece hiperoxaluria.

e Padece hemocromatosis.

¢ Qué cuidados debo tener antes de tomar Bayaspirina C Limén ®7?
Debe ser tomada la menor dosis por el periodo de tiempo mas corto necesario para
aliviar sus sintomas. Tenga especial precaucion y consulte con su médico antes de
tomar este medicamento si usted:

e Tiene asma, diabetes, hipertensién arterial no controlada, gota, hemofilia u otros

problemas de coagulacion sanguinea.
o Tiene problemas circulatorios, renales, hepaticos o respiratorios.
e Siusted consume 3 0 mas vasos de bebidas alcohdlicas por dia.

e Esta siguiendo una dieta controlada de sodio.

La Vitamina C puede obstaculizar la determinacion de glucosa en orina y otros estudios

de laboratorio que incluyan reacciones de 6xido-reduccion.

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 produce estan los vomitos muy frecuentes, alteraciones en el

comportamiento, confusion, somnolencia e incluso coma).

Si usted recibe algun otro medicamento, esta embarazada o dando el pecho a su

bebé consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Consulte al médico si el dolor persiste mas 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
consultar con su médico, ya que son mas propensas a padecer efectos

adversos.

¢ Cémo se usa Bayaspirina C Limén ®?
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Via de administracion oral.

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 afos: 1sobre de Bayaspirina C 3 a 4 veces por dia, con
un intervalo minimo de 4 horas entre cada uno. 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 Limén ®?
Suspenda su uso y consulte a su médico inmediatamente si:

Aparecen efectos no deseados como problemas gastricos e intestinales (dolor,
inflamacion, ulcera, hemorragia), diarrea, nauseas, vomitos, enfermedad del diafragma
intestinal, alteraciones sanguineas (anemia), moretones, sangrado, hemorragias,

reacciones de alergia (urticaria, picazoén), 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 mas cercano de asistencia médica.

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

Conservacioén: 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 Role, Farmacéutico.
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, certificado N° 35.367.

Fecha de ultima revision:
Lote:

Vencimiento:

Version: Disp. 0753/12

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