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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-587-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Enero de 2024

Referencia: EX-2023-150429413-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-150429413-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSINTEX S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
rétulos, prospectos e informacion para € paciente para la Especialidad Medicina denominada FADALEX /
DIFENHIDRAMINA HCL, Farmaceéuticay Concentracion: JARABE / DIFENHIDRAMINA HCL 25 mg/ mly
COMPRIMIDOS/ DIFENHIDRAMINA HCL 50 mg; aprobada por Certificado N° 31.967.

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 Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

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

Por ello:
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma BIOSINTEX S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada



FADALEX / DIFENHIDRAMINA HCL, Farmacéuticay Concentracion: JARABE / DIFENHIDRAMINA HCL
25mg/ mly COMPRIMIDOS / DIFENHIDRAMINA HCL 50 mg; los nuevos proyectos de rétul os obrantes en
los documentos |F-2024-02780212-APN-DERM#ANMAT e |F-2024-02780082-APN-DERM#ANMAT; €
nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento |F-2024-02779950-APN-DERM#ANMAT e informacién
para el paciente obrante en el documento |F-2024-02779820-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 31.967, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el paciente. Girese ala Direccion de

-DGA Gestidn de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
EX-2023-150429413-APN-DGA#ANMAT
Js
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PROYECTO DE ROTULO

FADALEX
Difenhidramina HCI
JARABE 2,5 mg/ml

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA FADALEX JARABE

Cada Frasco de 120 ml contiene:

DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO ..ottt 300 mg/120 ml,
Excipientes: Metilparabeno 240 mg, propilenglicol 12 ml, sorbitol 70% 24 ml, azucar 30 g, acido
benzoico 180 mg, colorante rojo fd&c n® 2 amaranto 5 mg, acido clorhidrico o hidroxido de sodio
c.s.p. alcanzar ph entre 4,0- 6,5, agua purificada c.s.p. 120 ml.

NO USAR SI EL ENVASE NO ESTA INTACTO

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
Conservar este producto en temperatura ambiente en lugar seco.

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

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO
ACTUAL, NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

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

Elaborado en:

Direccion Técnica. Leticia Fabbri - Farmacéutica
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 31.967

BIOSINTEX S.A.
Salom 657 C1277ABG C.A.B.A.
Buenos Aires - Argentina.

Servicio de Atencién al Consumidor
0810 777 6327
E-mail: consultas@biosintex.com.ar hY

www.biosintex.com.ar ="t
K‘\/
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-02780212-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Enero de 2024

Referencia: EX-2023-1504294213 ROT JARABE
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PROYECTO DE ROTULO

FADALEX
Difenhidramina HCI
COMPRIMIDOS 50 mg

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
PRESENTACION: 10 COMPRIMIDOS (*)

FORMULA FADALEX COMPRIMIDOS 50 mg

Cada comprimido contiene:

DIFENHIDRAMINA CLOROHIDRATO.......ccccctotriniririereine. 50 mg

Polivinilpirrolidona K30 20 mg, Almidén de maiz 100 mg, Lactosa monohidrato 225 mg, Almidon
glicolato sodico 20 mg, Estearato de magnesio 10 mg, Celulosa microcristalina 25 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa 6,15 mg, Diéxido de titanio 2,95 mg, Triacetina 0,90 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
Conservar este producto en temperatura ambiente en lugar seco.

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

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO
ACTUAL, NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

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

Elaborado en:

Direccion Técnica: Leticia Fabbri - Farmacéutico
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 31.967

BIOSINTEX S.A.
Salom 657 C1277ABG C.A.B.A.
Buenos Aires - Argentina.

Servicio de Atencién al Consumidor
0810 777 6327
E-mail: consultas@biosintex.com.ar
www.biosintex.com.ar

(*) Rotulo valido para Envase conteniendo 20, 30, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los ultimos
tres de uso hospitalario exclusivo.
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PROYECTO DE PROSPECTO

FADALEX
DIFENHIDRAMINA HCI
Jarabe 2,5 mg/ml — Comprimidos 50 mg

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

e FADALEX Jarabe 2,5 mg/ml
Cada frasco de 120 ml de jarabe contiene:
DIFENHIDRAMINA CLOROHIDRATO.......ccoceiieieiiennne 300 mg/120 ml
Excipientes: metilparabeno 240 mg, propilenglicol 12 ml, sorbitol 70% 24 ml, aztcar 30 g, acido
benzoico 180 mg, colorante rojo fd&c n° 2 amaranto 5 mg, acido clorhidrico o hidréxido de sodio
c.s.p. alcanzar pH entre 4,0- 6,5, agua purificada c.s.p. 120 ml.

e FADALEX Comprimido 50 mg:
Cada comprimido contiene:
DIFENHIDRAMINA CLOROHIDRATO........ccceeieveeene. 50 mg
Polivinilpirrolidona K30 20 mg, Almidén de maiz 100 mg, Lactosa monohidrato 225 mg, Almidén
glicolato sodico 20 mg, Estearato de magnesio 10 mg, Celulosa microcristalina 25 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa 6,15 mg, Diéxido de titanio 2,95 mg, Triacetina 0,90 mg.

NO USAR S| EL ENVASE NO ESTA INTACTO

ACCION TERAPEUTICA: El clorhidrato de difenhidramina (derivado de la etanolamina) es un
antihistaminico con efectos colaterales anticolinérgicos y sedantes. Los antihistaminicos actuan
compitiendo con la histamina por un sitio receptor en las células efectoras.

Clasificacion ATC: RO6AA

INDICACIONES:

FADALEX es efectiva en los siguientes cuadros:

Como antihistaminico: Para aliviar reacciones alérgicas en sangre o plasma, en anafilaxis como
un complemento de la epinefrina y otras medidas estandares posteriores al control de los
sintomas agudos y para otros cuadros alérgicos no complicados.

Cinetosis: Para el tratamiento activo de la cinetosis.

Antiparkinsonismo: Para su uso en parkinsonismo en ancianos que no pueden tolerar agentes
mas potentes, casos leves de parkinsonismo en combinacién con agentes anticolinérgicos de
accion central.

ACCION FARMACOLOGICA

FARMACOCINETICA

La difenhidramina se absorbe bien desde el tracto gastrointestinal, aunque el elevado
metabolismo de primer paso parece afectar la disponibilidad sistémica. Las concentraciones pico
en plasma, se alcanzan entre 1 y 4 horas después de su administracion por boca. Existen

1F-2023-02799868eARRNEIERNHANNIATT
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A Blosintex

informes de una concentracion pico promedio de difenhidramina en plasma de 110 ng por ml,
después de la administracion oral de 50 mg cuatro veces por dia. La difenhidramina se distribuye
ampliamente a través del cuerpo, incluyendo el SNC. Atraviesa la placenta y ha sido detectada
en la leche materna. La difenhidramina esta altamente ligada a las proteinas del plasma. El
metabolismo es amplio.

La difenhidramina se excreta mayormente en la orina como metabolitos; la pequefia parte se
excreta como droga sin cambios. La excrecidén casi se completa dentro de las 24 horas de su
administracion.

POSOLOGIA/DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION:

La difenhidramina es un antihistaminico con propiedades antimuscarinicas y pronunciadas
propiedades sedantes centrales. Se la utiliza para el alivio sintomatico de las reacciones de
hipersensibilidad, incluyendo urticaria y angioedema, rinitis y conjuntivitis y en desoérdenes
cutaneos pruriticos. Se la utiliza también por sus propiedades antieméticas, en el tratamiento de
las nduseas y vomitos, particularmente en la prevencion y tratamiento de la cinetosis, en la cual
debe administrarse por lo menos treinta minutos antes de viajar y en el tratamiento de vértigo por
diversas causas. La difenhidramina se utiliza por sus propiedades antimuscarinicas, en el control
del parkinsonismo y de los desoérdenes extrapiramidales inducidos por drogas. La difenhidramina
tiene marcadas propiedades sedantes centrales y puede utilizarse como hipnético en el manejo
del insomnio por breve plazo.

La difenhidramina puede administrarse por via parenteral, como un adjunto en el tratamiento de
emergencia del shock anafilactico. La difenhidramina se administra por boca, en dosis habituales
de 25 a 50 mg tres o cuatro veces al dia. Puede utilizarse una dosis de 20 a 50 mg como
hipnético. La dosis para nifios es de 6,25 a 25 mg tres o cuatro veces por dia o una dosis total
diaria de 5 mg por Kg de peso corporal, administrada en dosis divididas, hasta un maximo de
300 mg diarios.

La difenhidramina puede administrarse por inyeccién intramuscular profunda o inyeccién
endovenosa, usando concentraciones de 1% y 5%. Las dosis habituales son de 10 a 50 mg,
aunque se han administrado dosis de 100 mg, no deben administrarse mas de 400 mg en 24
horas.

Shock anafilactico. Pueden utilizarse antihistaminicos en el tratamiento de la anafilaxis leve,
particularmente cuando ésta se encuentra limitada a un solo sistema. Pacientes con reacciones
anafilactoides o anafilacticas severas, deben recibir tratamiento inmediato con adrenalina.
Pueden administrarse antihistaminicos como difenhidramina, por via parenteral, luego de ser
controlado el episodio agudo con adrenalina. Pueden disminuir la duracién y severidad de los
sintomas y prevenir la reincidencia.

Sindrome carcinoide. El manejo de los tumores carcinoides es mayormente sintomatico. En
pacientes con carcinoide gastrico secretor de histamina, puede a veces, aunque no siempre, ser
util una combinacion de antagonistas de histamina H1 y H2, como la cimetidina y la
difenhidramina.

Desordenes extrapiramidales. Debido a sus propiedades antimuscarinicas, la difenhidramina se
usa en el control del parkinsonismo, incluyendo los sintomas extrapiramidales inducidos por
drogas. La difenhidramina se agrega a veces a los regimenes antieméticos, a fin de reducir la
frecuencia de las reacciones distdnicas extrapiramidales a la metoclopramida.

No obstante, debe tenerse presente la posibilidad de que la difenhidramina misma pueda
provocar sintomas extrapiramidales (ver “Reacciones adversas”).

Insomnio. Antihistaminicos como la difenhidramina, han sido utilizados como alternativa a las
benzodiacepinas, para el tratamiento del insomnio, particularmente en nifios. No obstante, su
uso esta recomendado Unicamente por corto plazo, en tanto que sus efectos colaterales
antimuscarinicos pueden resultar molestos.

Nauseas y vomitos. Se ha utilizado la difenhidramina oral, en regimenes de multiples drogas (a
menudo con metoclopramida y dexametasona), para la prevencion de las nauseas y el vomito
inducido por la quimioterapia para el cancer. Ademas de sus propiedades antieméticas, la
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difenhidramina parece reducir la frecuencia de las reacciones distonicas extrapiramidales a la
metoclopramida. No obstante, debe tenerse presente la posibilidad de que la difenhidramina
misma pueda provocar sintomas extrapiramidales (ver “Reacciones adversas”)

Prurito. Pueden utilizarse antihistaminicos, para controlar el prurito asociado con desoérdenes
cutaneos.

Antitusivo. La difenhidramina suprime el reflejo de la tos por efecto directo sobre el centro tusivo
en la médula del cerebro.

Desérdenes del tracto respiratorio. Antihistaminicos como la difenhidramina, se utilizan
frecuentemente en preparados combinados, para el tratamiento sintomatico de tos y resfrios;
parecen tener una accion antitusigena y pueden ser de valor en la reduccion de las secreciones
nasales, aunque son menos eficaces en el alivio de la congestion nasal. No deben utilizar se
antihistaminicos, para el tratamiento de una tos productiva.

Rinitis y conjuntivitis. Antihistaminicos como la difenhidramina, son ampliamente utilizados en el
tratamiento de la rinitis y la conjuntivitis; son Utiles para controlar la picazén nasal, estornudos,
rinorrea y sintomas oculares, pero son menos eficaces para el alivio de la congestion nasal.
Urticaria y angioedema. Los antihistaminicos tradicionales como la difenhidramina son
ampliamente utilizados en el tratamiento de la urticaria. Si los ataques de urticaria son frecuentes,
pueden administrarse antihistaminicos con caracter profilactico. El angioedema vy la urticaria
aguda severa deben tratarse con adrenalina, como se haria en un cuadro de shock anafilactico.
Vértigo. Los antihistaminicos como la difenhidramina son el soporte principal en el tratamiento
del vértigo. Sin embargo, sus efectos colaterales antimuscarinicos pueden resultar molestos,
particularmente en los ancianos y producen sedacion central.

CONTRAINDICACIONES:

Uso en neonatos o infantes prematuros. Esta droga no debe usarse en neonatos o infantes
prematuros.

Uso en madres en periodos de lactancia. Debido al riesgo mas elevado que generalmente
presentan los infantes para el uso de antihistaminicos y para los neonatos y prematuros en
particular, esta contraindicada la terapia con antihistaminicos en madres en periodo de lactancia.
Uso como anestésico local. Debido al riesgo de necrosis local, esta droga no debe utilizarse
como anestésico local.

Los antihistaminicos también estan contraindicados en: pacientes con hipersensibilidad al
clorhidrato de difenhidramina y a otros antihistaminicos de estructura quimica similar.

ADVERTENCIAS:

Los antihistaminicos deben utilizarse con considerable precaucion en pacientes con glaucoma
de angulo agudo, ulcera péptica estenosante, obstruccion piloro duodenal, hipertrofia prostatica
sintomatica u obstruccion del cuello de la vejiga.

REACCIONES ADVERSAS:
Las reacciones adversas mas frecuentes se subrayan.

8. Generalidades: Urticaria, rash por drogas, shock anafilactico, fotosensibilidad,
transpiracion excesiva, escalofrios, sequedad de boca, nariz y garganta.

9. Del sistema cardiovascular: Hipotensién, cefaleas, palpitaciones, taquicardia,
extrasistoles.

10. Del sistema hematolégico: Anemia hemolitica, trombocitopenia, agranulocitosis.

11. Del sistema nervioso: Sedacién, somnolencia, mareo, perturbaciones en la
coordinacion, fatiga, confusion, inquietud, excitacién, nerviosismo, temor irritabilidad,
insomnio, parestesia, euforia, vision borrosa, diplopia, vértigo, tinnitus, laberintitis aguda,
neuritis, convulsiones.
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12. Del Sistema Gastro intestinal: Desorden epigastrico, anorexia, nauseas, vomitos,
diarrea, constipacion.

13. Del Sistema Genito Urinario: Frecuencia urinaria, dificultades en la miccion, retencién
urinaria, adelantos en la menstruacion.

14. Del Sistema Respiratorio: Espesamiento de las secreciones bronquiales, opresion en
el pecho {tightness of chest} y respiracién jadeante, mala ventilaciéon nasal.

SOBREDOSIFICACION:

Las reacciones por sobredosis de antihistaminicos pueden variar desde una estimulacion a una
depresion del sistema nervioso central. La estimulacion, se presenta mas particularmente en los
ninos. Pueden presentarse también, sefales y sintomas similares a las que produce la atropina,
sequedad de boca; pupilas fijas y dilatadas, rubor y sintomas gastrointestinales.

No deben utilizarse estimulantes.

La hipotensién puede tratarse con vasopresores.

En una evaluacion realizada sobre 136 casos de intoxicacion con difenhidramina, uno de ellos
fatal, existio correlacién entre la concentracion en plasma y la frecuencia o la gama de sintomas.
El sintoma mas comun fue el deterioro de la conciencia; ademas, se observaron psicosis,
ataques de tipo epiléptico, sintomas antimuscarinicos como ser midriasis, taquicardia y
taquiarritmias. Otro informe describe la presencia de rabdomidlisis, como resultado de la
sobredosis de difenhidramina oral en un paciente.

Se estimo que el carbén activado tenia un valor potencial en el tratamiento de la sobredosis de
difenhidramina.

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

CENTROS DE TOXICOLOGIA

° Hospital de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez” (Gallo 1330, CABA): 0800-444-8694 / (011)
4962-6666 / 2247

° Hospital General de Nifios Pedro Elizalde (Montes de Oca 40, CABA): (011) 4363-
2100 /2200 int.6217

° Hospital General de Agudos Dr. Juan A. Fernandez (Cerviiio 3356 C1425AGP CABA):
(011) 4808-2600

° Hospital Nacional Posadas (Av. Marconi y Pte. lllia, El Palomar, Buenos Aires): (011)

4654-6648 | 4658-7777 / Linea Gratuita Nacional: 0-800-333-0160
° Hospital De Nifos "Sor Maria Ludovica" (Calle 14 1631, B1904 La Plata, Buenos
Aires): (0221) 453-5901 / Linea Gratuita: 0-800-222-9911

(TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
0800-333-1234 ANMAT RESPONDE

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

CONSERVACION:
Conservar este producto en temperatura ambiente en lugar seco.

PRESENTACIONES:

C

JARABE
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e Envase conteniendo 1 frasco x 120 ml

COMPRIMIDOS
e Envase conteniendo 10, 20, 30, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los ultimos tres de
uso hospitalario exclusivo.

Elaborado en:

Direccién Técnica: Leticia Fabbri - Farmacéutica
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 31.967

Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por la ANMAT: .../.../...

BIOSINTEX S.A.
Salom 657 C1277ABG C.A.B.A.
Buenos Aires - Argentina.

)
/
S/
£TICIA FABBRI
Direccion Técnica

or0 RBiosiniex S.A.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

FADALEX
DIFENHIDRAMINA HCI
Jarabe 2,5 mg/ml — Comprimidos 50 mg

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO

Industria Argentina Venta Bajo Receta

¢ Qué contiene FADALEX?

e FADALEX Jarabe 2,5 mg/ml
Cada frasco de 120 ml de jarabe contiene:
DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO......ccccccceeeneee. 300 mg/120 mi
Excipientes: metilparabeno 240 mg, propilenglicol 12 ml, sorbitol 70% 24 ml, aztcar 30 g, acido
benzoico 180 mg, colorante rojo fd&c n° 2 amaranto 5 mg, acido clorhidrico o hidroxido de sodio
c.s.p. alcanzar pH entre 4,0- 6,5, agua purificada c.s.p. 120 ml.

e FADALEX Comprimido 50 mg:
Cada comprimido contiene:
DIFENHIDRAMINA CLOROHIDRATO .....ccocceveeeeninee.. 50 mg
Polivinilpirrolidona K30 20 mg, Almidén de maiz 100 mg, Lactosa monohidrato 225 mg, Almidén
glicolato sodico 20 mg, Estearato de magnesio 10 mg, Celulosa microcristalina 25 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa 6,15 mg, Dioxido de titanio 2,95 mg, Triacetina 0,90 mg.

¢En qué presentaciones se comercializa FADALEX?

JARABE
e Envase conteniendo 1 frasco x 120 ml

COMPRIMIDOS
e Envase conteniendo 10, 20, 30, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los ultimos tres de
uso hospitalario exclusivo.

¢Cual es la accion de FADALEX?

El clorhidrato de difenhidramina (derivado de la etanolamina) es un antihistaminico con efectos
colaterales anticolinérgicos y sedantes. Los antihistaminicos actuan compitiendo con la histamina
por un sitio receptor en las células efectoras.

Clasificacion ATC: RO6AA

¢Cuando debo usar FADALEX?

Como antihistaminico: Para aliviar reacciones alérgicas en sangre o plasma, en anafilaxis como
un complemento de la epinefrina y otras medidas estandares posteriores al control de los
sintomas agudos y para otros cuadros alérgicos no complicados.

Cinetosis: Para el tratamiento activo de la cinetosis.
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Antiparkinsonismo: Para su uso en parkinsonismo en ancianos que no pueden tolerar agentes
mas potentes, casos leves de parkinsonismo en combinacion con agentes anticolinérgicos de
accion central.

¢ Qué propiedades tiene FADALEX?

El clorhidrato de difenhidramina (derivado de la etanolamina) es un antihistaminico con efectos
colaterales anticolinérgicos y sedantes. Los antihistaminicos actian compitiendo con la histamina
por un sitio receptor en las células efectoras.

Clasificacion ATC: RO6AA

¢En qué casos esta contraindicado FADALEX?

Uso en neonatos o infantes prematuros. Esta droga no debe usarse en neonatos o infantes
prematuros.

Uso en madres en periodos de lactancia. Debido al riesgo mas elevado que generalmente
presentan los infantes para el uso de antihistaminicos y para los neonatos y prematuros en
particular, esta contraindicada la terapia con antihistaminicos en madres en periodo de lactancia.
Uso como anestésico local. Debido al riesgo de necrosis local, esta droga no debe utilizarse
como anestésico local.

Los antihistaminicos también estan contraindicados en: pacientes con hipersensibilidad al
clorhidrato de difenhidramina y a otros antihistaminicos de estructura quimica similar.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy usando FADALEX?

Los antihistaminicos deben utilizarse con considerable precaucion en pacientes con glaucoma
de angulo agudo, Ulcera péptica estenosante, obstruccion piloro duodenal, hipertrofia prostatica
sintomatica u obstruccion del cuello de la vejiga.

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tome mas cantidad de la necesaria?
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

o Hospital de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez” (Gallo 1330, CABA): 0800-444-8694 / (011)
4962-6666 / 2247

o Hospital General de Nifios Pedro Elizalde (Montes de Oca 40, CABA): (011) 4363-
2100 /2200 int.6217

° Hospital General de Agudos Dr. Juan A. Fernandez (Cervifio 3356 C1425AGP CABA):
(011) 4808-2600

° Hospital Nacional Posadas (Av. Marconi y Pte. lllia, EI Palomar, Buenos Aires): (011)
4654-6648 / 4658-7777 / Linea Gratuita Nacional: 0-800-333-0160

° Hospital De Nifnos "Sor Maria Ludovica” (Calle 14 1631, B1904 La Plata, Buenos

Aires): (0221) 453-5901 / Linea Gratuita: 0-800-222-9911

¢ Como conservar FADALEX?
Conservar este producto en temperatura ambiente en lugar seco.

“Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios”
Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico.
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 31.967

Laboratorio BIOSINTEX SA

Domicilio: Salom N° 657, CABA, Argentina.

Teléfono: 4301-2251

Directora Técnica: Farmacéutica Leticia Fabbri M.N. N° 11.455.

Elaborado en: Laboratorio Biosintex SA. — Salom 657 C1277ABG — 0810 777 6327
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