|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4344-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Junio de 2020

Referencia: EX-2020-32408888-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2020-32408888-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELEA PHOENIX SA solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
prospectos e informacion para € paciente para la Especialidad Medicina denominada CAUSALON 1g /
PARACETAMOL, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS / PARACETAMOL 1 g; aprobada
por Certificado N° 3764.

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.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma ELEA PHOENIX SA propietaria de la Especiaidad Medicinal
denominada CAUSALON 1g / PARACETAMOL, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS /



PARACETAMOL 1 g; e nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento |F-2020-34715601-APN-
DERM#ANMAT,; e informacion para e paciente obrante en e documento |F-2020-34715381-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 3764, cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de |la presente Disposicion, prospectos e informacion para el paciente. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente EX-2020-32408888-APN-DGA#ANMAT

Js

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.06.17 10:07:44 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.17 10:08:54 -03:00
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PROYECTO DE PROSPECTO

CAUSALON 1g
PARACETAMOL 1g
Comprimidos

INDUSTRIA ARGENTINA Venta bajo receta

Formula:
Cada comprimido de Causalon 1 g contiene:
e Paracetamol 1,09
Excipientes: Celulosa microcristalina 101; Povidona K 30; Croscarmelosa sédica; Estearato de
magnesio.

ACCION TERAPEUTICA
Analgésico. Antipirético.
INDICACIONES

Causalon 1 g esta indicado para el alivio sintomatico de dolores leves a moderados (dolores
asociados a cefaleas, dolores musculares, lumbalgias, artritis y dolor dental) y en la mejoria
de los estados febriles.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Cddigo ATC NO2BEO1

Mecanismo de accion
La accion analgésica del paracetamol se debe principalmente a la inhibicidn de la sintesis de
prostaglandinas (PG) en el SNC, y en menor grado a su accién bloqueante de la generacién
del impulso doloroso en la periferia. La accién periférica puede deberse también a la inhibicion
de sintesis de PG. La accién antipirética se debe probablemente a su accién sobre el centro
regulador hipotalamico.

Farmacocinética

Absorcion:

Por via oral la biodisponibilidad de paracetamol es de 75-85%.

La absorcion de paracetamol es rapida y completa. La concentraci¢ : maxima se

alcanza en funcion de la forma farmacéutica con un tiempo de 0,3.8,2 i ??’ AUDTA VIZZI
Ectgra Técnica

Distribucién: Co-Dir
Paracetamol se distribuye rapidamente en todos los tejidos. Las concértfacionésde sangre,
saliva y plasma son comparables. La unién a las proteinas plasmaticas & iﬁlﬁpﬁgﬁiglj\volumen

Laboratono
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de distribucién es de aproximadamente 1-2 I/kg en adultos y varia entre 0,7 y 1,0 I/kg en
nifos.

Biotransformacion:

Paracetamol se metaboliza principalmente en el higado, a través de 2 vias metabdlicas
principales: conjugacién con acido glucurdnico y con sulfato. Esta uUltima via se satura
rapidamente con dosis superiores a las dosis terapéuticas. Una via menor (menos del 4%),
catalizada por el citocromo P450, es la formacion de un intermediario reactivo (N-acetil
benzoquinona imina) que, en dosis terapéuticas normales, es detoxificado rapidamente
mediante reduccién con glutation, expulsandose en la orina tras su conjugacién con cisteina y
el acido mercapturico. Por el contrario, cuando se produce una intoxicacion masiva, la
cantidad de este metabolito toxico aumenta.

Eliminacion:

Mayoritariamente a través de la orina. El 90% de la dosis ingerida se elimina por los rifilones
en 24 horas, principalmente en forma de conjugados de glucurénidos (60%-80%) y de sulfato
(20%-30%). Menos del 5% se excreta en forma de paracetamol no modificado.

La vida media de eliminacion es aproximadamente 2 horas.

Poblaciones especiales

- Insuficiencia renal: en caso de insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina inferior a
10 ml/min) la eliminacion del paracetamol y de sus metabolitos se ve retardada.

- Pacientes de edad avanzada: la capacidad de conjugacion no se modifica. Se ha observado
un aumento de la vida media de eliminacion del paracetamol.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos y adolescentes mayores de 15 afios (y peso superior a 50 kg): 1 comprimido cada 4 a
6 horas, sin exceder la dosis maxima de 4 comprimidos diarios.

Dosis méxima: 4g/dia para un periodo no mayor de 10 dias.

Para un lapso mayor de tiempo: la dosis maxima es de 2.6g/dia.

Este medicamento no debe ser utilizado por largo plazo o en altas dosis sin consultar
previamente con su médico.

Poblaciones especiales
Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal se debe reducir la dosis, depepdiendo
filtracion glomerular.

del grado de

reducir a 500 mg cada 6 h. Si el aclaramiento de creatinina es me 3 ml/min_la dosis
maxima debera ser 500 mg cada 8 h. Farm, NOr_? AUDIA VIZZI

gra Técnica

' i : M 16,510 / M.P. 19.992
Debido a la dosis de paracetamol, este medicamento no se recomienga,;en.pacientes con

insuficiencia renal de moderada a grave. Laboratorio Elea Phoenix S.A,
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Insuficiencia hepatica
En pacientes con funcién hepatica alterada o sindrome de Gilbert, la dosis de paracetamol no
debe exceder de 2 g/24 horas y el intervalo minimo entre dosis debe ser de 8 horas.

La dosis diaria eficaz no debe exceder de 60 mg/kg/dia (hasta un maximo de 2 g/dia) en las
siguientes situaciones:

- adultos que pesen menos de 50 kg.

- insuficiencia hepatica de leve a moderada, sindrome de Gilbert (ictericia no hemolitica
familiar).

- deshidratacion.

- malnutricion cronica.

- alcoholismo cronico.

Pacientes de edad avanzada:

No es necesario un ajuste de dosis

Forma de administracién

Via oral.

Los comprimidos se deben tomar con un vaso de liquido, preferentemente agua.

CONTRAINDICACIONES
Causalon 1 g esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al principio activo o a
alguno de los excipientes

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Paracetamol se debe administrar con precaucion en caso de:
- insuficiencia hepatocelular,

- insuficiencia renal grave,

- deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (que puede provocar anemia hemolitica);

- alcoholismo cronico, ingesta excesiva de bebidas alcohdlicas (3 o mas bebidas alcohdlicas
por dia);

- anorexia, bulimia, caquexia o desnutricién crénica (reservas de bajo nivel de glutation
hepatico);

- deshidratacioén, hipovolemia;

- uso concomitante de sustancias que inducen enzimas hepaticas;
-enfermedad de Gilbert

- pacientes con antecedentes de insuficiencia cardiaca, respiratoria,
anemia. En estos casos, la administracion debe hacerse bajo vigila
periodos cortos,

g ovocar
reacciones graves en algunos casos, especialmente cuando se adminisH 0 tas.

- A dosis terapéuticas, paracetamol es relativamente no téxico. SR &4 é’rggx, son posibles
reacciones cutaneas de tipo alérgico e incluso reacciones anafilactigasofio tlea Phoenix SA.
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El uso prolongado de analgésicos, o el uso inadecuado de dosis altas, puede causar dolor de
cabeza, y no debe tratarse con dosis mayores del medicamento.

La dosis total de paracetamol no debe exceder de 4 g diarios. Para evitar el riesgo de
sobredosis, se debe advertir a los pacientes que eviten el uso simultdneo de otros
medicamentos que contengan paracetamol, como los medicamentos para el resfriado o la
gripe.

La administracion de dosis de paracetamol superiores a las recomendadas implica un riesgo
de lesion hepatica muy grave. Los sintomas clinicos de dafio hepatico generalmente se
observan por primera vez 1 a 2 dias después de una sobredosis. Los maximos sintomas de
dafo hepatico generalmente se observan después de 3 a 4 dias. El tratamiento con antidotos
se debe administrar lo antes posible.

Cuando el dolor dura mas de 5 dias o cuando la fiebre persiste mas de 3 dias, consultar al
médico.

No tomar por mas de 10 dias sin consultar al médico. Suspender en caso eventual de
aparecer alergia.

No usar si el envase esta abierto o dafado.

Interacciones con pruebas de laboratorio

La administracion de paracetamol puede interferir con los analisis de acido urico en sangre
usando el método del acido fosfotungico y con las pruebas de glucosa en sangre usando el
método de glucosa oxidasa-peroxidasa.

Interacciones

Paracetamol se metaboliza a nivel hepatico, dando lugar a metabolitos hepatotoxicos por lo
que puede interaccionar con medicamentos que utilicen sus mismas vias de metabolizacién.
La administracién conjunta con potentes inductores enzimaticos (rifampicina, barbituricos,
carbamazepina, isoniazida, rifampicina, ciertos anticonvulsivos, etanol, etc...) puede conducir
a reacciones de hepatotoxicidad, especialmente cuando se emplean dosis elevadas de
paracetamol.

Interacciones que afectan al paracetamol:

- Fenitoina, fenobarbital, metilfenobarbital, primidona: la administracion concomitante de
estos anticonvulsivantes puede reducir la efectividad del paracetamol e incrementar el
riesgo de hepatotoxicidad. Los pacientes deben ser monitorizados para detectar signos de
hepatotoxicidad.

- Alcohol etilico: potenciacion de la toxicidad de paracetamol, por posible induccion de la
produccion hepatica de productos hepatotdxicos derivados de paracetamol.

- Propanolol: incremento en los niveles plasmaticos de paracetamol, debido a la posible
inhibicién del metabolismo hepatico.

paracetamol cuando se administra un tratamiento concomitante c
- Rifampicina: la combinacion de paracetamol y rifampicina pugdedad
hepatico. Co-Dirg
- Isoniazida: disminucion del aclaramiento de paracetamol, coP‘f‘%é |
accion y/o toxicidad, por inhibicion de su metabolismo hepé\tico.Labofato

ca
| P.19.99

éera ;Tlmenz'to de su
io Elea Phoenix S.A.
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- Salicilamida: puede prolongar la vida media de eliminacion (t 72) de paracetamol.

- Resinas de intercambio idnico: la colestiramina reduce la absorcién de paracetamol. Para
evitarlo, el paracetamol debe administrarse una hora antes o 4 horas después de la resina.
Cuando se administra paracetamol simultaneamente con agentes que causan un retraso
en el vaciamiento gastrico, p. ej. propantelina, la absorcion y el inicio de accién del
paracetamol pueden retrasarse.

- Metoclopramida y domperidona: la ingestion simultdnea de medicamentos que causan la
aceleracion del vaciamiento gastrico, aumentan la absorcidon y anticipan el inicio de la
accion del paracetamol. Sin embargo, no es necesario evitar su uso concomitante.

Interacciones que afectan a otros medicamentos

- Anticoagulantes orales: paracetamol puede aumentar los efectos de los anticoagulantes
orales al inhibir la sintesis hepatica de los factores de coagulacion. El uso prolongado de
este medicamento en pacientes tratados con anticoagulantes orales debe realizarse sélo
bajo supervision médica. Se ha observado que los efectos de la warfarina aumentan con
dosis altas continuadas de paracetamol.

- Diuréticos del asa: los efectos de los diuréticos pueden verse reducidos, ya que
paracetamol puede disminuir la excrecion renal de prostaglandinas y la actividad de la
renina plasmatica.

- Isoniazida: disminucién del aclaramiento de paracetamol, con posible potenciacion de su
accioén y/o toxicidad, por inhibicion de su metabolismo hepatico.

- Lamotrigina: disminucion de la biodisponibilidad de lamotrigina, con posible reduccién de
su efecto, por posible induccién de su metabolismo hepatico.

- Cloranfenicol: la administracién simultanea de paracetamol y cloranfenicol puede retrasar
notablemente la excrecién de cloranfenicol, aumentando sus concentraciones plasmaticas
y causando un mayor riesgo de toxicidad.

- Zidovudina (AZT): la administracion concomitante de paracetamol y AZT puede aumentar
la incidencia de neutropenia o empeorarla. Paracetamol solo debe tomarse
simultaneamente con AZT si asi lo recomienda un médico.

No lo combine con otros medicamentos que contengan paracetamol, salicilatos u otros
antiinflamatorios no esteroideos ya que la asociacion puede potenciar los efectos terapéuticos
pero también los téxicos.

-Embarazo
Una gran cantidad de datos en mujeres embarazadas indican la ausencia de toxicidad
fetal/neonatal o malformaciones congénitas.
Los estudios epidemiologicos sobre el desarrollo neurolégico denifos

xpuestos a

paracetamol en el Utero muestran resultados no concluyentes. Si es & necesario,
puede utilizarse paracetamol durante el embarazo, pero debe usar inima eficaz
durante el menor tiempo posible y con la menos frecuencia posible.

Farm, NOE pAUDIA VIZZI

- Lactancia Co-Dir
.Si bien el paracetamol es detectado en la leche materna en pequéﬂgs fo]
han notificado efectos adversos en nifios. Paracetamol se puegde,.iilizas pennRijeres en

| F-2020-32828602-APN-DERMANMMAT
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periodo de lactancia si no se excede la dosis recomendada. Se debe tener precaucién en el
caso de uso prolongado. Como el paracetamol se metaboliza en el higado, no es conveniente
administrarlo en el post parto inmediato.

- Uso en pediatria: Causalon 1 g no esta indicado para ser utilizado en nifios.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de paracetamol sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que mas se han notificado durante el periodo de utilizacion de
paracetamol son: hepatotoxicidad, toxicidad renal, alteraciones en la féormula sanguinea,
hipoglucemia y dermatitis alérgica.

En casos raros (frecuencia 21/10.000,<1/1.000)pueden producirse: hipotension, niveles
aumentados de transaminasas hepaticas, malestar. Con frecuencia muy rara (<1/10.000) ,
anemia hemolitica, agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, hipoglucemia,
reacciones cutaneas de hipersensibilidad tipo erupcién o urticaria hasta shock anafilactico,
piuria estéril, insuficiencia hepatocelular, ictericia,- insuficiencia renal grave,

Es importante notificar sospechas de efectos adversos al medicamento tras su autorizacion.
Ello permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se
invita a los profesionales de la salud a notificar las sospechas de efectos adversos al
Departamento de Farmacovigilancia del Laboratorio ELEA PHOENIX S.A, enviando un correo
electronico a farmacovigilancia@elea.com o telefénicamente al 0800-333-3532.

SOBREDOSIFICACION
La sintomatologia por sobredosis incluye mareos, vomitos, pérdida de apetito, ictericia, dolor
abdominal e insuficiencia renal y hepatica. Si se ha ingerido una sobredosis debe tratarse
rapidamente al paciente en un centro médico aunque no haya sintomas o signos significativos
ya que, a menudo se manifiestan a partir del tercer dia. Puede producirse la muerte por
necrosis hepatica. Asi mismo, puede aparecer fallo renal agudo.

La sobredosis de paracetamol se evalua en cuatro fases, que comienzan en el momento de la
ingestion de la sobredosis:

Fase | (12-24 horas): nauseas, vomitos, diaforesis y anorexia.

Fase Il (24-48 horas): mejoria clinica; comienzan a elevarse los niveles de AST, ALT,
bilirrubina y protrombina.

Fase Ill (72-96 horas): pico de hepatotoxicidad; puede aparecer valores_de
AST

Fase IV (7-8 dias): recuperacion.

0.000 para la

e/mas de 6 g
4095 4 son
o %‘%%,92 vomitos,
Bﬁa'fué superior a
eh Mnennuestra de

en adultos y mas de 100 mg/Kg de peso en nifios. Dosisfesup&Hby
potencialmente fatales. Los sintomas de la hepatotoxicidad incltyehk
anorexia, malestar, diaforesis, dolor abdominal y diarrea. Si la do@is'lln
150 mg/Kg o no puede determinarse la cantidad ingerida, hay qug,Qbt®;
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paracetamol sérico a las 4 horas de la ingestion. En el caso de que se produzca
hepatotoxicidad, realizar un estudio de la funcidén hepatica y repetir el estudio con intervalos
de 24 horas. El fallo hepatico puede desencadenar encefalopatia, coma y muerte.

La ingestion cronica de dosis superiores a 4 g/dia puede dar lugar a hepatotoxicidad
transitoria. Los rifiones pueden sufrir necrosis tubular, y el miocardio puede resultar lesionado.

Tratamiento

En todos los casos se procedera a aspiracion y lavado gastrico, preferentemente en las 4
horas siguientes a la ingestion.

Existe un antidoto especifico para la toxicidad producida por paracetamol: N-acetilcisteina-
que se puede administrar por via intravenosa o por via oral.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria “Dr. Ricardo GUTIERREZ” Tel: (011) 4962-6666/2247,

Hospital “Dr. A. Posadas” Tel: (011) 4654-6648/4658-7777

Centro Nacional de Intoxicaciones Tel: 0800-333-0160

Para otras consultas: Centro de atencion telefénica de Laboratorio Elea Phoenix: 0800-333-
3532

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre 15y 30 °C, en su envase original.

PRESENTACION
Causalon 1 g: envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 500 y 1.000 comprimidos (los dos
ultimos para uso hospitalario).

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

“‘Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede contactarse al centro de
atencion al cliente de Laboratorio Elea Phoenix 0800 333 3532. O bienmm que esta
en la Pagina Web de la ANMAT: http: // www.anmat.gov.ar/farmacovigilacia/Ngtificar.asp o
llamar a la ANMAT responde 0800-333-1234".

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 3764 Farm, NOE{/A qLAUDIA VIZZI
Director Técnico: Alfredo Boccardo - Farmacéutico.

Laboratorio Elea Phoenix SA,

| F-2020-32828602-APN-DERMANMMAT
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Laboratorio

ELEN
PHOENIX

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina. Para mayor informaciéon comunicarse con el Centro de Atencion telefénica

0800-333-3532. www.elea.com

Fecha de la ultima revision:.../.../...

Farm, NOE fUaupla vizzl
Co-Dirgctg

M.N. 16514 / M.P. 19.992
poderada
Laboratosio Elea Phoenix S.A,
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

CAUSALON 1g
PARACETAMOL 1g
Comprimidos

INDUSTRIA ARGENTINA Venta Bajo Receta

Lea atentamente esta informacion antes de comenzar a utilizar este
medicamento, y cada vez que renueve su receta. Podria contener nueva
informacién. Conserve esta informacion, puede necesitar leerla nuevamente.

Si tiene preguntas adicionales, consulte con su médico de cabecera.

Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no lo comparta con otros. Podria
perjudicarlos, ain cuando los sintomas sean los mismos que los suyos.

Este medicamento solo debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta
médica.

Esta informacion no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o
tratamiento.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos no descriptos en este texto.

Contenido del prospecto

. ¢ Qué es Causalon 1 g y para qué se utiliza?

. Antes de usar Causalon 1 g.

. ¢ Cémo utilizar Causalon 1 g?

. ¢ Cuadles son los posibles efectos adversos de Causalon 1 g?
. ¢, Como debo conservar Causalon 1 g?

. Contenido del envase e informacién adicional.

DU WN P

1. ;Qué es Causalon 1g y para qué se utiliza?

Causalon 1g contiene paracetamol que es un medicamento que pertenece al grupo
de los llamados analgésicos y antipiréticos.

Este medicamento se utiliza para el tratamiento sintomatico de dolores leves a
moderados (dolores asociados a cefaleas, dolores musculares, lumbalgias, artritis y
dolor dental) y en la mejoria de los estados febriles.

Cbémo actlia Causalon 1g
La accidn analgésica del paracetamol se debe principalmente a la inthibicién\de la

generacioén del impulso doloroso en la periferia.

inici [ Farm, NOE AUDIA VIZZI
2. Antes de iniciar el tratamiento con Causalon 1g Ud. debe conegeir

¢ Qué personas no deberian utilizar Causalon 1g?

. . ix S.A,
No debe utilizar Causalon 1g si usted: lo:Elea Foenix >

Laborato
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e es alérgico al paracetamol o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento.

¢Qué cuidados debe tener antes de iniciar el tratamiento con Causalon
197

Antes de utilizar Causalon 1g su médico debe conocer si usted:

e alguna vez tuvo una reaccion alérgica a Causalon 1g

e tiene o tuvo problemas en su higado, incluidos problemas hepaticos

debido al consumo excesivo de alcohol (3 0 mas bebidas alcohdlicas

por dia)

tiene o tuvo problemas en los rifiones

padece deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa

padece anorexia, bulimia, caquexia o desnutricién cronica

padece deshidratacion o hipovolemia

esta tomando un medicamento para tratar la epilepsia, debe consultar a

su médico antes de tomar este medicamento, ya que cuando se usa al

mismo tiempo, disminuye la eficacia y aumenta la hepatotoxicidad del

paracetamol, especialmente en los tratamientos con dosis altas de

paracetamol

e padece la enfermedad de Gilbert

e tiene problemas de corazdn, insuficiencia respiratoria o0 anemia; en
estas situaciones, la administracion debe hacerse bajo vigilancia y solo
por periodos cortos;

e padece asmay es sensible al acido acetilsalicilico;

e SiUd. estd embarazada o planea quedar embarazada.

e SiUd. estd amamantando o planea amamantar.

Tenga cuidado especial con Causalon 1g

Se debe evitar el uso simultaneo de este medicamento con otros medicamentos que
contengan paracetamol, por ejemplo, medicamentos para la gripe y el catarro, ya que
dosis altas pueden causar dafio hepatico. No use mas de un medicamento que
contenga paracetamol sin consultar a su médico.

Ante las situaciones anteriores, consulte con su médico antes de tomar Causalon 1g.
La admlnlstraC|on de d05|s de paracetamol superlores a las recomendadas pllca un

médico se lo indique.

El uso prolongado de analgésicos, o el uso inadecuado de dosis
dolor de cabeza, que no debe tratarse con dosis mayores del n}ed;?(‘:
Interferencias con pruebas analiticas “Co-Dirkctols
Si le van a realizar alguna prueba analitica (incluidos analisis d@@qe ¢, anna,oelc)
comunique a su médico que estd tomando este medicamento, ya que puederaiterar los

resultados. Laboratorio Elea Phoenix S.A.
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Paracetamol puede alterar los valores de las determinaciones analiticas de acido (rico
y glucosa.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

En caso necesario, se puede utilizar paracetamol durante el embarazo. Debe utilizar la
dosis mas baja posible que reduzca el dolor o la fiebre y utilizarla durante el menor
tiempo posible. Consulte a su médico si el dolor o la fiebre no disminuyen o si necesita
tomar el medicamento con mas frecuencia.

Pueden aparecer pequefias cantidades de paracetamol en la leche materna, por lo
que las mujeres en periodo de lactancia deben consultar a su médico o farmacéutico
antes de tomar este medicamento.

Nifios y adolescentes

La administracion de Causalon 1g no estd recomendada en nifios y adolescentes
menores de 15 afios (menos de 50 kg de peso). Consulte a su médico o farmacéutico
ya que existen otras presentaciones que se adaptan a este grupo de pacientes.

Uso de Causalon 1g con otros medicamentos
Informe a su médico acerca de los medicamentos que usted toma, incluyendo

medicamentos recetados y de venta libre, vitaminas o suplementos herbarios.
Causalon 1g vy otros medicamentos pueden afectarse mutuamente.
Informe a su médico, especialmente si usted toma:

- medicamentos para tratar las convulsiones (antiepilépticos como
carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, primidona, lamotrigina): la combinacién
de paracetamol y medicamentos antiepilépticos puede causar o agravar el
dafio hepatico;

- lamotrigina: el efecto de lamotrigina puede disminuir;

- medicamentos utilizados en el tratamiento de la presion arterial alta y las
alteraciones del ritmo del corazén (arritmias cardiacas) (propanolol), la
combinacién de paracetamol y propanolol puede aumentar la accién y/o la
toxicidad;

- medicamentos para tratar la gota: (probenecid) causa una reduccion de casi 2
veces en la excrecion de paracetamol. Se debe considerar la reducciéon de la
dosis de paracetamol cuando se administra un tratamiento concomitante con
probenecid,

- medicamentos para tratar la tuberculosis: (isoniazida, rifampicina): la
combinacién de paracetamol y rifampicina o isoniacida puede catsar o agravar
el daﬁo hepétiCO'

vida media de eliminacion (t1/2) de paracetamol;
- medicamentos para disminuir los niveles de E@I@‘sf&?@

D!f aTecmca
(colestlramma) reduce la absorcion de paracetamol. ﬁ% By

%Ip,lgdepe

domperidona): la ingestion simultanea de medlcamentos ue causan I
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aceleracion del vaciamiento gastrico, p. ej. metoclopramida y domperidona,
aumentan la absorcion y anticipan el inicio de la accién del paracetamol. Sin
embargo, no es necesario evitar el uso concomitante.

- medicamentos para evitar coagulos en la sangre: anticoagulantes orales
(acenocumarol, warfarina). Paracetamol puede aumentar los efectos de los
anticoagulantes orales. El uso prolongado de este medicamento en pacientes
tratados con anticoagulantes orales sélo debe realizarse bajo supervision
médica;

- medicamentos utilizados para aumentar la eliminacion de orina (diuréticos de
asa como furosemida); los efectos de los diuréticos pueden reducirse;

- cloranfenicol, un medicamento para tratar infecciones: la administracion
simultanea de paracetamol y cloranfenicol puede retrasar notablemente la
eliminacion de cloranfenicol, aumentando sus concentraciones plasmaticas y
causando un mayor riesgo de toxicidad.

- zidovudina (AZT), un medicamento utilizado en enfermedades virales: la
administraciéon concomitante puede aumentar la incidencia de neutropenia o
empeorarla (reduccion del recuento de glébulos blancos). El paracetamol solo
debe tomarse simultaneamente con AZT si asi lo recomienda su médico.

Se debe tener en cuenta el uso concomitante de sustancias que inducen enzimas
hepaticas, como barbituricos, carbamazepina, isoniazida, rifampicina o etanol, ya que
pueden potenciar el efecto téxico de paracetamol.

En alcohdlicos cronicos se debera tener la precaucion de no tomar mas de 2 g de
paracetamol (2 comprimidos) en 24 horas.

Si el dolor se mantiene durante mas de 5 dias, la fiebre durante mas de 3 dias o bien
el dolor o la fiebre empeoran o aparecen otros sintomas, se debe consultar al médico y
reevaluar la situacion clinica.

Si no esta seguro si su medicamento es uno de los enumerados arriba, consulte a su
médico o farmacéutico. Conozca los medicamentos que usted toma. Conserve una
lista de ellos para mostrarsela a su médico o farmacéutico cuando adquiera un nuevo
medicamento.

Si ingresa en un hospital, informe a su médico que esta tomando Causalon 1g.

Antes de utilizar este medicamento recuerde

Este medicamento requiere supervision médica. Concurra a las visitas programadas

con su médico y toda vez que presente algin acontecimiento advergo.

Conduccion y uso de maquinas Farm, NOE AUDTA VIZZI
Causalon 1g podria hacer que reduzca su atencién o hacer que se-Sienta

No conduzca ni maneje maquinaria mientras esté en tratamientt & pR

deradc
seguro de que no le afecta. PR

Laboratorio Elea Phoenix SA,
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3. ¢Como utilizar Causalon 1g?

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas
por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o
farmacéutico.

Tome siempre Causalon 1g tal y como le ha indicado su médico.

Coémo tomar Causalon 1g

Este medicamento se debe tomar por via oral con un vaso de agua.

La dosis recomendada para adultos y adolescentes mayores de 15 afios (y peso
superior a 50 kg): 1 comprimido cada 4 a 6 horas, sin exceder la dosis maxima de 4
comprimidos diarios.

Dosis maxima: 4g/dia para un periodo no mayor de 10 dias.

Para un lapso mayor de tiempo: la dosis maxima es de 2.6g/dia.

Enfermedades hepaticas

No deben tomar mas de 2 comprimidos (2 g de paracetamol) en 24 horas, repartidos
en 2 tomas.

Enfermedades renales

Tomar como maximo 500 miligramos por toma.

Debido a la dosis, 1 gramo de paracetamol, no se debe utilizar en estos pacientes.

Pacientes de edad avanzada
No es necesario un ajuste de la dosis.

Uso en nifios y adolescentes
No utilizar en nifios y adolescentes menores de 15 afios (peso inferior a 50 kg).

Si olvid6 tomar Causalon 1g

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas, simplemente tome la
dosis olvidada tan pronto como se acuerde y las siguientes, con la separacién entre
tomas indicada en cada caso (al menos 4 horas).

Si toma més Causalon 1g del que debe (sobredosis)

Si ha tomado mas cantidad de Causalon 1g, o si otra persona ha tomado su
medicamento, consulte a su médico inmediatamente. Puede necesitar atencion
médica. Si ha de visitar a un médico o ir al hospital mas préximo, lleve-eansigo el
envase.
Pongase en contacto con su médico o farmacéutico inmediatamenite, ncluso Si se
siente bien. La aparicion de sintomas de dafio hepético grave puede retrasarse de 1 a
2 dias. El control adecuado de la sobredosis con paracetamol requiere fratamienfo de

inmediato. P NOE 4 \
g pddidez,

malestar general, diaforesis y dolor abdominal y aparecen genetaliietite’. &°kas
primeras 24 horas. poderada

El tratamiento de la sobredosis es mas eficaz si se inicia denre!%d
siguientes a la ingestién del medicamento.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247
- Hospital Alejandro Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777
- Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel. 0800-333-0160

Para otras consultas: Centro de atencién telefénica de Laboratorio Elea Phoenix:
0800-333-3532.

4. ;Cudles son los posibles efectos adversos de Causalon 1g?

Al igual que todos los medicamentos, Causalon 1g puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

Este medicamento puede producir los siguientes efectos adversos:
Raros (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

- malestar,

- presion arterial baja (hipotension),

- aumento de los niveles de enzimas hepaticas en sangre.

Muy raros (puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

- pueden producirse cambios en la sangre, incluidos cambios en los recuentos
de células sanguineas (como niveles anormalmente bajos de ciertos elementos
sanguineos que pueden causar, por ejemplo, pérdida de sangre a través de la
nariz o las encias) y sangrado,

- reacciones alérgicas (sintomas como edema, falta de aire, sudoracion,
nauseas, disminucién repentina de la presion arterial),

- hipoglucemia (bajada de azlcar en sangre),

- insuficiencia hepdtica, ictericia (coloracién amarillenta de la piel),

- reacciones cutaneas como dermatitis alérgica, urticaria, picazén, erupcién
cutanea,

- cambios al orinar (dificultad o dolor al orinar, disminucion de la cantidad de
orina y sangre en la orina).

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. ¢,Como debo conservar Causalon 1g?
Conservar entre 15y 30 °C, en su envase original.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifigs.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad n la
caja. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
. . - . Farm, NOE AUDIA VIZZI
6. Contenido del envase e informacion adicional Co-Dirketgd Técnica
MN, 16,51 / M.P. 19.992

Composicion de Causalon 1g
Cada comprimido contiene: Laborato
Principio activo: Paracetamol 1,0 g

io Elea Phoenix S.A.
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Principios inactivos: Celulosa microcristalina 101; Povidona K 30; Croscarmelosa
sédica; Estearato de magnesio.

Presentaciones:
Causalon 1 g: envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 500 y 1.000 comprimidos

(los dos Ultimos para uso hospitalario).

MANTENGASE ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.
MANTENER EN EL ENVASE ORIGINAL

Este medicamento ha sido prescripto para su problema actual. No lo recomiende
a otras personas.

“Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente puede
contactarse al centro de atencioén al cliente de Laboratorio Elea Phoenix 0800-
333-3532. O hien llenar la ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp 6 llamar a ANMAT
Responde 0800-333-1234".

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 3764

Director Técnico: Alfredo Boccardo - Farmacéutico.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de
Buenos Aires, Argentina. Para mayor informacién comunicarse con el Centro de
Atencion telefénica 0800-333-3532. www.elea.com

Fecha de la tltima revision:.../.../...

Farm, NOE NDAA ViZZI
Co-Dirgctg
M.N. 16514 / M.P. 19.992
poderada
io Elea Phoenix S.A.

Laborato
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