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19 AGD 2015
BUENQOS AIRES, ;

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003128-15-4 deli Registro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; v [

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informaici(')n para
el paciente para el producto TABCIN D / PARACETAMOL -
PSEUDOEFEDRINA - GUAIFENESINA, forma farmacéutica y conceiintracién:
CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA, PARACETAMOL 250E mg -

PSEUDOEFEDRINA 30 mg - GUAIFENESINA 100 mg, autorizado por el

Certificado N° 45.795. i

Que los proyectos presentados se adecuan a la nf:ormativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO©: 55904/96,
2349/97 y Circular N° 4/13.

Que los prospectos deberan adecuarse a Ia.Disposicic')n AlN.M.A.T.

N° 6907/10, correspondienté a Especialidades Medicinales que cdntengan
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Pseudoefedrina entre sus principios activos. T
Que a fojas 255 obra el informe técnico favorable de la Direccion

de Evaluacién y Registro de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por ef! Decreto
|

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 los proyectos de ré6tulos a fojas 2%2, 236 y
250, prospectbs de fojas 213 a 221, 227 a 235 y 241 a 249, e informacion
para el paciente de fojas 223 a 226, 237 a 240 y 251 a 254, des_glosando

f

a fojas 222, 213 a 221 y 223 a 226, para la Especialidad Medicinal

denominada TABCIN D / PARACETAMOL - PSEUDOEFE[E)RINA -
GUAIFENESINA, forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS 1;I3LANDAS
DE GELATINA, PARACETAMOL 250 mg - PSEUDOEFEDRINA .'i30 mg -
GUAIFENESINA 100 mg, propiedad de la firma BAYER S.A., anuslando los
anteriores. |

ARTICULO 29. - Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado

NO 45.795 cuando el mismo se presente acompafado de]la copia
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autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiéquese al
interesado, haciéndole entrega de la copi’a autenticada de la ‘presente
disposicion conjuntamente con los rétulos, prospectos e informaé:ién para
el paciente, girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técﬁica a los

|
fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese. ’

\
: 1
Expediente N° 1-0047-0000-003128-15-4 1

DISPOSICION No 6 ? % "‘;C}”

nc

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AN.M.AT



INFORMACION PARA EL PACIENTE
TABCIN D

PARACETAMOL- PSEUDOEFEDRINA - GUAIFENESINA

Capsulas blandas de gelatina

Venta bajo receta Industria Argentina

Lea todo este prospecto cuidadosamente antes de usar este medicamento

Conserve todo este prospecto. Puede tener que volver a ieerlo.

Si tiene mas preguntas, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted. No debe darlo a otras personas. Puede perjudicarlas,
incluso si sus sintomas son [os mismos que los szos. '

Si considera que cualquiera de los efectos secundarios que tiene se torna serio o si advierte cualquier
efecto secundario no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:

¢Qué es Tabcin D y para qué se usa?
Antes de usar Tabcin D

& Como usar Tabein D?

Posibles efectos secundarios

Coémo almacenar Tabein D

o ;o p @D

Informacién adicional

Cada cdpsula blanda de gelatina contiene los siguientes principios activos:
Paracetamol 250 mg

Clorhidrato de pseudoefedrina 30 mg

Guaifenesina 100 mg

1. ¢Qué es TABCIN D y para qué se usa?

Tabcin D esta indicado para el alivio de los sintomas gripales y del resfrio, como dolores leves a
moderados, fiebre, obstruccién y congestion nasal, facilitando la expectoracién de las secreciones
bronquiales

2. Antes de usar Tabcin D

o tome Tabcin D
N& tome Tabcin D si es alérgico al paracetamol, pseudoefedrina, guaifenesina, simpaticomiméticos o a
cualquiera de los componentes del producto.

ot 2, ome este producto si tiene enfermedades hepaticas ya que aumenta el riesgo de hepatotaxicidad.

1
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No tome este producto si tiene enfermedad coronaria severa, hipertension arterial severa, glauco
angulo cerrado y retencion urinaria. No administrar con IMAO o durante 2 semanas tras su suspension
ya que aumenta el riesgo de HTA.

Contraindicado en nifios menores de 12 afios.

Tenga especial cuidado con Tabcin D

Se debe tomar con cuidado, evitando tratamientos de larga duracion en pacientes con anemia,
afecciones cardiovasculares o pulmonares o con disfuncién renal (en este ltimo caso consulte con su
médico).
Puede provocar daiio hepatico si consume este producto con alcohol.
No ingiera otra especialidad medicinal que contenga Paracetamol conjuntamente con este producto.
En caso de insuficiencia renal severa consulte con su médico antes de consumir este producto.
Si tiene una enfermedad renal deben consultar a su médico antes de tomar este producto, puede
necesitar un ajuste de dosis. ,
No se deben administrar altas dosis ¢ por un periodo de tiempo pro!dngado debido a que el paracetamol
puede causar hepatotoxicidad. Si se consume mis del tiempo recomendado, puede causar secuelas
hepaticas severas.
Los pacientes que sufren enfermedades hepéticas o infecciones que afectan al higado, como hepatitis
viral, deben consultar a su médico antes de consumir paracetamol. Se deben realizar controles
periodicos si se administra una dosis alta ¢ una terapia a largo plazo, especialmente en pacientes con
enfermedades hepaticas pre-existentes. Los pacientes con' insuficiencia hepatica deben usar este
producto con cuidado.
La ingesta de paracetamol puede alterar ciertas. pruebas de laboratorio, andlisis de sangre,
fundamentalmente. Puede ocurrir un aumento de la alanina aminotrasferasa sérica (ALT) con la
administracién de dosis terapéuticas de paracetamol.
Muy raramente, se pueden producir serias reacciones en la piel, como enrojecimiento, sarpullido,
ampollas o descamacion. Si estos sintomas aparecen se debe descontinvar el uso de Tabcin D y
consultar a un médico inmediatamente.
El uso de paracetamol por parte de personas que sufren el sindrome Gilbert puede causar una
hiperbilirrubinemia pronunciada y sintomas similares como ictericia. Estas personas deben usar este
producto con cuidado. ' ‘
Se recomienda precaucion en pacientes asmaticos sensibles al dcido acetilsalicilico.
Se recomienda precaucion en pacientes con glaucoma o predisposicién, feocromocitoma y durante la
toma con otros descongestivos nasales.
Suspender la medicacidn si se presenta diarrea o colitis y antes de una intervencion quirdrgica (min. 24
s. antes).
Bde causar insomnio.

recomienda precaucién en pacientes mayores de 40 afios hipertensos o con problemas
cardiovasculares. o

No debe ser administrado a pacientes mayores de 60 afios.
RICARDO GUY'ERREZ 3652
VERONICA CASARO
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Uso de otros medicamentos S , @ ? g ?

Informe a su médico si esta utilizando o ha usado recientemente otros medicamentos, incluidos los
adquiridos sin receta. El consuma de alcohol puede afectar la accion del paracetamol.

Embarazo y lactancia :
No debe administrarse a pacientes durante el embarazo o durante el periodo de lactancia. |
Los estudios realizados con el uso de paracetamol, no muestran evidencias de malfermaciones o: feto-
toxicidad. Ademas la sobredosis de paracetamol en mujereé embarazas no muestra un incremento en e
riesgo de malformaciones. : ‘ ]
Es posible que el paracetamol pase a la leche en pequefias cantidades.
Existe evidencia limitada en la que los medicamentos que inhiben las ciclooxigenasa/ prostaglandinas
pueden afectar la fertilidad femenina debido a su efecto en la ovulacion, el cual es reversible cuando se
descontinua el tratamiento. Se cree que el paracetamol puede inhibir la sintesis de prostaglandinas, por
lo que podria afectar la fertilidad, sin embargo no se ha demaostrado.
|
3. Como usar Tabcin D ' L : i

Adultos y nifios mayores de 12 afios: la dosis recomendada es de 2 capsulas blandas con agua cada
4 a 6 hs, sin exceder las 8 capsulas en 24 hs.

Nifios menores de 12 afios: contraindicado

Uso en geriatria: no debe ser administrado. _

Debe utilizarse la menor dosis efectiva, e ingerir con las comidas ¢ con leche si se siente un ocasional
ardor de estémago. Con el olvido de una dosis debe tomarse |la dosis apenas se recuerde la ausencia de
la dosis. Si se ha pasado mas de una hora desde ¢l momento en que el paciente debia tomarla, debera
olvidarse esa dosis y esperar la dosis regular siguiente.

Debe suspenderse la medicacion y se debera consultar al médico si la fiebre persiste ¢ empeora luego
de tres dias. El tratamiento no debe superar los 5 dias consecutivos, salvo ofra indicacion médicé.

i
8i toma mds Tabcin Compuesto del que debiera |
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse c:on los
centros de toxicologia: ‘
+ Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. ' ’
» Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777. ! l

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555

recuentes: insomnio, nerviosismo. ‘ , , . ‘
casionales: Mareos, disuria, debilidad general, cefaleas, hiperhidrosis, palidez, cambiog_en el pulso,
taquiarritmia, temblores.
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Raros: Dolores abdominales con calambres, bradicardia, trastornos ¢ aé’” 7 dizfrea=somnolar
disnea, alucinaciones, hipertension, nauseas, palpitaciones, convulswnes gom 0-C ion(as vémitos,
agranulocitosis, dermatitis alérgica, anemia, hepatitis farmacoldgico, hepatitis, colicos renales, falla renal,
piuria estéril, trastornos trombocitopénicos. |

Se pueden producir también leucopenia, pancitopenia, fallo hepatlco necrosis hepatica, fibrosis hepatica,
cirrosis hepética, reacciones alérgicas, reacciones anafilacticas, shock anafilctico, dafios renales (en
especiali en casos de sobredosis), broncoespasmos, asma (incluyendo el sindrome del asma
analgésico). Se han reportado muy raros casos de reacciones en la piel, como enrojecimiento, sarputlido,
ampollas o descamacion, edema alérgico, angiedema, eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson, necroélisis epidérmica toxica,

5. Cdmo almacenar Tabcin D

Este medicamento como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.
Almacenar a temperatura ambiente inferior a 25°C.
No almacenar en la heladera. Proteger de fa luz solar directa.

6. Informacién adicional

Contenido de Tabcin Compuesto . .

Cada capsula blanda de gelatina contiene los siguientes principios activos:

Paracetamol 250 mg

Clorhidrato de pseudoefedrina 30 mg

Guaifenesina 100 mg

Excipientes: polietilenglicol 400, propilenglicol, povidona, agua purificada, gelatina, sorbitol/glicerina
especial, amarilto occaso, rojo -rojo allura. :

Presentaciones
20 céapsulas blandas de gelatina.

Ante cualquier inconveniente con el producto el pacienfe puede llenar la ficha que estd en la Pagina Web
de la ANMAT: http//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o flamar a ANMAT responde
0800-333-1234 '

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania. Lo :
Bajo licencia de Bayer AG, Alemania. o ' '
Fabricado en Av. Marquez 691, Loma Hermosa, Pcia. de Buenos Aires y acondicionado en Calle 8 e/ 3y

Eﬁ%fque Ind. Pilar por Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605EHD) Munro, Buenos Aires

VA EUTIChirector Técnico: José Luis Role, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 45795
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PROYECTO DE PROSPECTO

TABCIN D
PARACETAMOL- PSEUDOEFEDRINA - GUAIFENESINA
Céapsulas blandas de gelatina

Venta bajo receta Industria Argentina

Composicién

Cada cdpsula blanda de gelatina contiene los siguientes principios activos:

Paracetamol 250 mg
Clorhidrato de pseudoefedrina 30 mg
Guaifenesina 100 mg

Excipientes: polietilenglicol 400, propilenglicol, povidona, agua purificada, gelatina, sdrbitol/glicerina
especial, amarillo ocaso, rojo -rojo atlura.

Accion terapéutica
Descongestivo nasal, analgésico, antifebril, expectorante

Indicaciones ‘
Tabein D esta indicado para el alivio de los sintomas gripales y del resfrio, como dolores leves a
moderados, fiebre, obstruccidn y congestion nasal, facilitando la expectoracion de las secjreciones
bronquiales.

Caracteristicas farmacolégicas- Propiedades ‘
Accion Farmacolégica ' l !
Grupo farmacoterapéutico: Analgésicos y antipiréticas |
Codigo ATC: NO2BEO1

El paracetamol es un farmaco analgésico que también posee propiedades antipiréticas. El m&canismo
de accidon analgésica no estd totalmente determinado. El paracetamol puede actuar preclominaﬁtemente
inhibiendo la sintesis de prostaglandinas a nivel del sistema nervioso central y en menri\r grado
blogqueando la generacién del impulso doloroso a nivel periférico. La accién periférica puede(también '
deberse a la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas o a la accidén de otras substancias que
sensibilizan los receptores del dolor o la estimulacién quimica.

Probablemente, el paracetamo! produce el efecto antipirético actuando a nivel central sobre él centro
hipotalamico regulador de la temperatura para producir una vasodilatacién periférica, resultando en un

incremento del flujo sanguineo en la piel, sudoracion y pérdida de calor. La accién centrél puede incluir la

inhibicidn de la sintesis de prostaglandinas en el hipotalamo.

BERGER - BAYER S.A.’
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La pseudoefedrina es un descongestivo de las mucosas del tracto respiratorio superior, especialmente
de las mucosas nasales. Actia sobre receptores alfa-adrenérgicos provocando vasoconstriccion
redistribuyendo el flujo sanguineo local, reduciendo el edema de la mucosa nasal facilitando la
ventilacién y la descarga nasal.
La guaifenesina es un expectorante, el cual se cree que actiia irritando la mucosa gastrica y
subsecuentemente estimulando las secreciones del tracto respiratorio. El incremento en el fluido,
incrementa ¢l volumen y disminuye la viscosidad de las secreciones bronquiales con lo que se facilita la
expulsion de las secreciones.

Farmacocinética del paracetamol: |

La absorcién del paracetamol por via oral es completa y répida. Las concentraciones plasmaticas
maximas se alcanzan después de 0,5-1,5 horas tras su ingestion. f
E! paracetamol se distribuye rapidamente por todos los tejidos. Las concentraciones son comparables en
sangre, saliva y plasma. La unién a las proteinas plasmaticas es baja.

" El paracetamol se metaboliza principalmente a nivel hepético. Las dos vias mas importantes son la
glucuroconjugacién y la sulfoconjugacién. Esta Ultima via se satura rapidamente con posologias
superiores a las dosis terapéuticas. Una via menos importante, catalizada por el citocromo P 450
(mayoritariamente CYP2E1), es la formacion de un intermediaric reactivo (el N-acetil-p-
benzoquinonaimida), que en condiciones normales de uso se detoxifica rapidamente por glutation y se
elimina por 1a orina tras {a conjugacién con cisteina y acido mercaptourico. Por el contrario, la cantidad
de este metabolito toxico esta incrementada en las intoxicaciones severas. .

La eliminacién es principalmente por via urinaria. El 80% de la dosis ingerida se elimina por el rifién en
24 horas, sobre todo como glucurénidos (60 a 80%) y sulfoconjugados (20 a 30%). Menos del 5% se
elimina sin modificar. La eliminacién se ve retrasada en pacientes con alteraciones hepéticas!o en la
funcidn renal.

La vida media de eliminacion es de aproximadamente 2 horas.

Farmacocinética de la pseudoefedrina

La absorcién de la pseudoefedrina por el tracto gastromtestlnal es rapida y casi completa. No hay
evidencia de metabolismo de primer paso. Tras la administracion oral de una dosis de 60 o 120 mg de
clorhidrato de pseudoefedrina como solucién oral, se alcanzaron concentraciones plasmaticas maximas
de alrededor de 180-300 o 397-422 ng / ml, en aproximadamente 1,4 -2 0 1,8 — 2 horas,
respectivamente.

Se han asociado concentraciones plasmaticas de pseudoefedrina de 274 ng/ ml con una media de
respuesta de descongestion nasal del 57,2%. Tras la administracion oral de 60 mg de clorhidrato de
pseudoefedrina en forma de comprimidos o solucion oral, la descongestion nasal se produce dentro de

los 30 minutos y persiste durante 4-6 horas. La descongestion nasal puede persistir durante 8 horas tras
la administracién oral de 60 mg. de droga.
Tras la administracion oral Unica de 30 o 60 mg de dosis de clorhidrato de pseudoefedrina como una

i BAYE :
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ingresa en el LCR. Alrededor del 0,5% de una dosis oral de pseudoefedrina se distribuye en la leche
materna en 24 horas.

La pseudoefedrina es metabolizada en forma incompleta (menos de 1%) en el higado mediante N -
demetilacion a un metabolito inactivo. Es metabolizada en el higado entre un 10 y 30% como
norpseudoefedrina, un metabolito activo. La droga y su metabolito se excretan en la orina. Entre el 70 y
el 90% de la dosis se excreta sin cambios. Tiene una vida media de 9 a 16 horas, dependiente del pH de
{a orina. |

Ef PH urinario puede afectar a la vida media de eliminacién de la pseudoefedrina, prolongandola cuando
es alcalina (pH 8) y reduciéndola cuando es acida (pH 5). La tasa de excrecidn urinaria de la
pseudoefedrina es acelerada cuando la orina es acidificada a un pH de alrededor de 5 por la
administracion previa de cloruro de amonio. Cuando la orina es alcalinizada a un pH de alrededor de 8
por la administracion previa de bicarbonato de sodio, algo de la droga es reabsorbida en el tubulo renal y
la tasa de excrecién urinaria es mas lenta.

E1 aclaramiento renal de la pseudoefedrina es de aproximadamente 7,3 -7,6 mi/ minuto por kg de peso
en adultos. Tras la administracién oral de una dosis {inica de 30 © 60 myg de clorhidrato de
pseudoefedrina como solucién oral en nifios de 6 a12 afios de edad, el aclaramiento corporal total fue
mas rapido que en los adultos, con un promedio de alrededor de 10,3 0 9,2 ml/ minuto por kg,
respectivamente.

Farmacocinética de la guaifenesina: La guaifenesina se absorbe facilmente por el tracto
gastrointestinal y, como otros expectorantes, se elimina por via renal en forma de metabolitos inactivos.
Es bien absorbido por via oral e hidrolizado en sangre aproximadamente en un 60%. Los metabolitos
mas importantes incluyen el acido beta-2-methoxyphenoxy-lactico, el cual influye en la formacion de los
cédlculos renales. La vida media es aproximadamente de 1 hora

Posologia/Dosificacién — Modo de Administracion

Adultos y nifios mayores de 12 afios: la dosis recomendada es de 2 capsulas blandas con agua cada
4 a 6 hs, sin exceder las 8 capsulas en 24 hs. Dosis méxima permitida: 240 mg de pseudoefedrina/dia.
Niffos menores de 12 afios. contraindicado

Uso en gerlatria: no debe ser administrado.

Debe utilizarse la menor dosis efectiva, e ingerir con las comidas o con leche si se siente un ocasional
ardor de estémago. Con el olvido de una dosis debe tomarse la dosis apenas se recuerde la ausencia de
la dosis. Si se ha pasado mas de una hora desde el momento en que el paciente debia tomarla, debera
olvidarse esa dosis y esperar la dosis regular siguiente.

Debe suspenderse la medicacién y se debera consultar al médico si la fiebre persiste o empeora luego
de tres dias. El tratamiento no debe superar los 5 dias consecutivos, salvo otra indicacién médica.

ontraindicaciones

_ BAYEH S.A
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No administrar esta medicacién a aquellos pacientes con hipersensibilidad al paracefamof;

pseudoetedrina, guaifenesina, simpaticomiméticos o a cualquiera de los componentes de la férmula.

No administrar este medicamento a aquellos pacientes con enfermedades hepéticas (con insuficiencia
hepatica severa o sin ella), pues aumenta €l riesgo de hepatotoxicidad. :

No administrar este medicamento a pacientes con enfermedad coronaria severa, hipertensiénl arterial
severa, glaucoma de angulo cerrado y retencion urinaria. No administrar en concomitancia con IMAO o
durante 2 semanas tras su suspension, ya que existe riesgo de HTA.

Contraindicado en nifios menores de 12 afios.

Advertencias y Precauciones (Ver: "Contraindicaciones”)

Se debe administrar con precaucion, evitando tratamientos prolongades en pacientes con 'anemia,
afecciones cardiovasculares o pulmonares o con disfuncion renal (en este ultimo c¢aso, el uso ocasional
es aceptable, pero la administracién prolongada de dosis elevadas puede aumentar el riesgo de
aparicién de efectos renales adversos). '

La utilizacion de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcohol (fres o mas bebidas
alcohdlicas al dia) puede provocar dafio hepatico.

Muchos medicamentos utilizados para el alivio de los sintomas gripales y del resfrio contienen
paracetamol. El uso simultaneo de mas de un preparado que conte'nga paracetamo! puede resultar en
consecuencias adversas por sobredosis. Los pacientes deben ser advertidos a no tomar otra
medicacién que posea paracetamol en su férmula. En general, un continuo uso de paracetamol en
combinacion con otros analgésicos puede producir un dafio renal permanente y riesgo de fallo renal
(nefropatia analgésica)

En caso de insuficiencia renal severa (aclaramiento de creatinina inferior a 10 ml/min) la elsmmamon del
paracetamot y de sus metabolitos se ve retardada. El médico debe tener en cuenta el balance riesgo/
beneficio del uso de este producto. Se debera ajustar la desis y controlar continuamente. Los pacientes
con enfermedad renal deben consultar a su médice antes de tomar este producto, ya que pueden
necesitar un ajuste de dosis. .

No se deben administrar altas dosis o por un periodo de tiempo prolongade debido a que el parécetamol
puede causar hepatotoxicidad. Si se consume més del tiempo recomendado, puede causar secuelas
hepaticas severas, como cirrosis hepatica. i

Los pacientes que sufren enfermedades hepaticas o infecciones que afectan al higado, como hepatitis
viral, deben consultar a su médico antes de consumir paracetamol. Se deben realizar controles
periddicos si se administra una dosis alta o una terapia a largo plazo, especialmente en pacientes con
enfermedades hepaticas pre-existentes. Los pacientes con insuficiencia hepatica deben usar este
producto con cuidado.

La ingesta de paracetamol puede alterar ciertas pruebas de laboratorio, andlisis de sangre,
fundamentalmente. Puede ocurrir un aumento de la alanina aminotrasferasa sérica (ALT) con la
administracion de dosis terapéuticas de paracetamol.
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Muy raramente, se pueden producir serias reacciones en la piel, como enrojecimiento, sarpullidD;
ampollas o descamacion. Si estos sintomas aparecen se debe descontinuar el uso de Tabcin Dy
consultar a un médico inmediatamente.

El uso de paracetamol por parte de personas que sufren el sindrome Gilbert puede causar una
hiperbifirrubinemia pronunciada y sintomas similares como ictericia. Estas personas deben usar este
producto con cuidado.

Se recomienda precaucién en pacientes asmaticos sensibles al acido acetilsalicilico, debido a que se
han descrito ligeras reacciones broncoespasmddicas con el paracetamol (reaccidén cruzada) en estos
pacientes, aunque solo se manifestaron en menos del 5% de los ensayados.

Se recomienda precaucion en pacientes con glaucoma o predisposicién, feocromocitoma y ddrante la
coadministracion con otros descongestivos nasales.
Suspender la medicacién si se presenta diarrea o colitis y antes de una intervencion quirdrgica (min. 24
hs. antes).

Puede causar insomnio.

Se recomienda precaucién en pacientes mayores de 40 afios hipertensos o con problemas
cardiovasculares.

No debe ser administrado a pacientes mayores de 80 afios.

Interacciones

Interacciones con el paracetamol .

e Alcohol etilico: potenciacion de la toxicidad del paracetamol, por posibie induccién de la
produccién hepatica de productos hepatotdxicos derivados del paracetamot. Su abuso puede
producir dafo hepatico.

* Anticoagulantes orales derivados de la cumarina o de la indandiona: la administracién crénica
de dosis de paracetamol superiores a 2 g/dia con este tipo de productos, puede provocar un
incremento det efecto anticoagulante, y aumentar el riesgo de sangrado. En estos casos no se debe
consumir paracetamol por periodos prolongados sin supervisién médica.

= Anticolinérgicos: el comienzo de la accién del paracetamol puede verse retrasado o ligeramente
dismiinuido, aunque ¢l efecto farmacolégico no se ve afectado de forma significativa por la '
interaccion con anticolinérgicos.

+ Probenecid: puede incrementar Iigere}mente la eficacia terapéutica del paracetamaol.

e Zidovudina: puede provocar la disminucién de los efectos farmacolégicos de 1a zidovudina por un

aumento del aclaramiento de dicha sustancia. Puede provocar una disminucion en el conteo de

glébulos blancos en sangre. No se debe consumir con paracetamol, excepto bajo prescripcion
médica.

B - bloqueantes, propranolol: ! propranoiol inhibe el sistema enzimético responsable de Ia;

glucuronidacién y oxidacion del paracetamol. Por lo tanto, puede potenciar la accién del

paracetamol.

Contraceptivos orales: incrementan la glucuronidacion, aumentando asi el aclaramiento plasmatlco

Jdisminuyendo la vida media del paracetamol.

WA,
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"2 £\ £ el método de oxidasa-peroxidasa.
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+ Diuréticos del asa: los efectos de los diuréticos pueden verse reducidos, ya que el paracetamol
puede disminuir la excrecién renal de prostaglandinas y la actividad de |a renina plasmatica. .

o Lamotrigina: el paracetamol puede reducir las concentraciones séricas de lamotrigina, produciendo
una disminucién del efecto terapéutico, :

« Medicamentos que retrasan el vaciado del estémago: pueden producir una absorcion méé lenta
del paracetamol y retrasar su accion ‘

s Medicamentos que aceleran el vaciado del estémago: pueden producir una absorcion méjs rapida
del paracetamol y acelerar su accién.

+ Drogas que causan induccidon enzimatica en higado: puede produéir dano de higado.

» Cloranfenicol: su consumo coh paracetamol puede prolongar la vida media del cloranfenicol, e
incrementar la toxicidad potencial.

« Tropisetrén y Granisetrén: pueden inhibir totélmente el efecto analgésico del paracetamol.

La hepatotoxicidad potencial del paracetamol puede verse incrementada por la administracion de

grandes dosis o de dosis prolongadas de una serie de sustancias (barbittricos, carbamazepina,

hidantoinas, isoniazida, rifampicina y sulfinpirazona), por induccién de las enzimas microsomales

hepaticas., Estos agentes también pueden provocar una disminucién en los efectos terapéuticos del

paracetamol.

Interacciones con Ia pseudoefedrina

¢ Antidepresivos triciclicos e inhibidores de la monoamino-oxidasa (IMAQ): pueden causar
elevaciones serias de la presion arterial o crisis hipertensivas. A

+ Agentes simpaticomiméticos, como ser descongestivos, supresbres del apetito y estim ular]ites del
SNC tipo anfetaminicos pueden provocar aumento en la presion arterial o efectos aditivos a los
mismos.

¢ Metilldopa y B-bloqueantes: la pseudoefedrina puede provocar un aumento en la presién arterial
por disminuir la actividad de estas drogas.

+ Acidificantes de orina incrementan la eliminacion de la pseudoefedrina.

* Alcalinizantes de orina disminuyen la eliminacion de la pseudoefedrina.

Interacciones con la guaifenesina
No hay interacciones conocidas hasta la fecha.

Interacciones con pruebas de laboratorio ‘

El paracetamol puede alterar los valores de fas siguientes determinaciones analiticas: l\[

¢ Sangre: aumento (bioldgico) de transaminasas (ALT y AST), fosfatasa alcalina, amoniaco, |
bilirrubina, creatinina, lactato deshidrogenasa (LDH) y urea; aumento {interferencia analitica) de
glucosa, teofilina y acido urico; aumento del tiempo de protrombina (en pacientes con dosis de
mantenimiento de warfarina, aungue sin significacién clinica); reduccion de giucosa cugndo se utiliza

A
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* Orina: Pueden aparecer valores falsamente aumentados de metadré@?inZéémﬁ Gfiéo. Pruebs
funcion pancreatica mediante la bentiromida: el paracetamol, como la bentiromida, se metaboliza
también en forma de arilamina, por lo que aumenta la cantidad aparente de 4cido para- I
aminobenzoico (PABA) recuperada; se recomienda interrumpir el tratamiento con paracetamt:)I al
menos tres dias antes de la administracién de bentiromida. Determinaciones del 4cido 5-
hidroxiindolacético (5-HIAA) en orina: en las pruebas cualitativas diagndsticas de deteccién que
utilizan nitrosonaftol como reactivo, el paracetamol puede producir resultados falsamente positivos.
Las pruebas cuantitativas no resultan alteradas.

* Pseudoefedrina: El agregado in vitro de pseudoefedrina a sueros que contienen la isoenzima
cardiaca MB de la creatinfosfoquinasa sérica, inhibe gradualmente la actividad de la enzima. La

inhibicién se completa en 6 horas. :

Embarazo y lactancia

No debe administrarse a paclentes durante el embarazo o durante el periodo de lactancia.

Los estudios realizados con el uso de paracetamol, no muestran evidencias de malformaciones o feto-
toxicidad. Ademas la sobredosis de paracetamol en mujeres embarazas no muestra un incremento en el
riesgo de malformaciones. I

Es posible que el paracetamol pase a |la leche en pequehnas cantidades. , 5

Existe evidencia limitada en la que los medicamentos que inhiben las ciclooxigenasa/ prostaglandinas
pueden afectar la fertilidad femenina debido a su efecto en la ovulacién, el cual es reversible cuando se
descontinua el tratamiento. Se cree que el paracetamol puede inhibir la sintesis de prostaglandinas, por
lo que podria afectar la fertilidad, sin embargo no se ha demostrado.

Habilidad de conducir o usar maquinarias
Ei uso de paracetamol puede provocar mareos o somnolencia.

Empleo en pediatria

No administrar este medicamento a nifios menores de 6 afios (ver “Contraindicaciones” y
i
1
I

Empleo en gerlatria !

"Posologia/Dosificacion — Modo de Administracién”).

No debe ser administrado a pacientes mayores de 60 afos.

Reacciones Adversas

Frecuentes: insomnio, nerviosismo.

Ocasionales: Mareos, disuria, debilidad general, cefaleas, hiperhidrosis, palidez, cambios en el pulso,
taquiarritmia, temblores.

Raros: Dolores abdominales con calambres, bradicardia, trastornos cardiacos, diarrea, somnolencia,

disnea, alucinaciones, hipertension, nauseas, palpitaciones, convulsiones ténico-clépicas, vomitos,

R GER , ' BAYE
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agranulocitosis, dermatitis alérgica, anemia, hepatitis farmacoldgica, hepatitis, clicos renales, falla renal,
piuria estéril, trastornos trombocitopénicos. i

Se pueden producir también leucopenia, pancitopenia, fallo hepdtico, necrosis hepética, fibrosis h:epética,
cirrosis hepética, reacciones alérgicas, reacciones anafilacticas, shock. anafifactico, dafios renéles (en
especial en casos de sobredosis), broncoespaémoé, asma (incluyendo el sindrome del asma
analgésico). Se han reportado muy raros casos de reacciones en la piel, como enrojecimiento, sdrpul!ido,
ampollas o descamacion, edema alérgico, angiedema, eritema multiforme, sindrome de Stevens-

I
I
I

Johnson, necrélisis epidérmica téxica,

Sobredosificacién e _ ;. .

¢ Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los centros de toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01 1) 4962-6666/2247.

» Hospitai A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

¢ Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata: (0221) 451-5555

La sobredosis con paracetémol puede causar dafio hepatico severo y ocasionalmente necrosis tubular

renal. En tal caso, aln ante la ausencia de sintomas de sobredosis consuite inmediatamente a su

médico. La sobredosis con paracetamol es relativamente comun y puede ser extremadamente seria

dehido al estrecho margen que existe entre las dosis terapéutica y la dosis téxica. Signos tempranos de

sobredosis como ser nauseas, dolor abdominal, malestar general y vémitos pueden aparecen a las 24

hs. Otros sintomas pueden ser cansancio extremo, pérdida de apetito, sudoracién, sangrado o '

moretones fuera de lo comun, hipopotasemia, acidosis metabdlica, dolor en la parte superior derecha del

abdomen, coloracion amarillenta en la piel o los ojos y/o sintomas parecidos a los de la gripe. El dolor

abdominal suele ser la primera sefial de dafic hepético que puede aparecer recién a las 24 ~ 48 hs y

hasta los 4 a 6 dias desde la ingestién. ' :

En el caso de sobredosis con pseudoefedrina, suelen aparecer sintomas adrenérgicos asocia:dos ala

estimulacién cardiaca y nerviosa. Entre otros sintomas puedé ‘aparecer excitabilidad, nerviosismo,

inquietud, alucinaciones, taquicardia con latidos irregulares y continuad'os, hipertension arterial,

taquipnea y disnea. En ocasiones se han descripto bradicardia e hipotensién de rebote. En los casos

mas graves podria aparecer hipopotasemia, sicosis, convulsiones, coma y crisis hipertensivas.

Este medicamento como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.
Almacenar a temperatura ambiente inferior a 25°C.

No aimacenar en la heladera. Proteger de ia luz solar directa.

Presentacion

Envases con 20 capsulas blandas de gelatina.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania. RICAESE)%% IERRé- 3652
RR 5
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PROYECTO DE ROTULO

TABCIN D

PARACETAMOL - PSEUDOEFEDRINA - GUAIFENESINA
Capsulas blandas de geiatina

Venta bajo receta Industria Argentina

Composicion

Cada cépsula blanda de gelatina contiene:

Principios activos: paracetamol 250 mg, clorhidrato de pseudoefedrina 30 mg, guaifenesina 100 mg,
Excipientes: polietilenglicol 400, propilenglicol, povidona, agua purificada, gelatina, sorbitol/glicerina
especial, amarillo ocaso, rojo -rojo allura.

Posologia y forma de administracion
Segun prescripcion médica.

Presentacion
20 capsulas blandas de gelatina.

Este medicamento como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.
Almacenar a temperatura ambiente inferior a 25°C.
No almacenar en la heladera. Proteger de la luz solar directa.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania.

Fabricado en Av. Marquez 691, Loma Hermosa, Pcia. de Buenos Aires y acondicionado en Calle 8e/ 3y
5, Pque. Ind. Pilar por Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605EHD) Munro, Buenos Aires

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N® 45795
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