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Secretania de Politicas. |
Regubaciin ¢ Tnatitutes DISPOSICION N L 3 § 6

AUNWAT.

BUENOS AIRES, 09 UL 28

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018278-12-0" del Registro de
la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma WYETH S.A. solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de Rotulos / Prospectos para el producto
DRISTAN DESCONGESTIVO / PARACETAMOL - FENILEFRINA CLORHIDRATO
forma farmacéutica y concentracion: Comprimidos, PARACETAMOL 500 mg -
FENILEFRINA CLORHIDRATO 6 mg , autorizado por el Certificado N° 36.078.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N°® 150/92 y Disposiciones N© 2843/02 y 753/12.

Que a fojas 66 obra el informe técnico favorable de la Direccidén de
Evaluacion de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©
1.490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello:



% "8OI3 — svis del Bicentenanis de la rsamblea General (onstitugente det avo I515°
Winisterio de Salud
Secnetania de Politicas, PISFOSICION N [ 3 § B,

Regutacisn ¢ Tuotitutos
ANWA.T.

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

DISPONE:
ARTICULO 1°. - Autorizase el proyecto de Rétulqs / Prospectos de fs. 54 a
65, a desglosar de fojas 54 a 57; para la Especialidad Medicinal
denominada DRISTAN DESCONGESTIVO / PARACETAMOL - FENILEFRINA
CLORHIDRATO forma farmaceéutica y concentracion: Comprimidos,
PARACETAMOL 500 mg - FENILEFRINA CLORHIDRATO 6 mg, propiedad de la
firma WYETH S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
N° 36.078 cuando el mismo se presente acompafado de la copia autenticada
de la presente Disposicién.
ARTICULO 3°. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de
la copia autenticada de la presente Disposicion, Cumplido, archivese
PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-0000-018278-12-0

DISPOSICION N© 4 3 6 6 AUU:«'-!L)

Dr. OTTO A. ORSINGHER

mem Vi SUB-INTERVENTOR
ANMUAT,



PROYECTO DE PROSPECTO
DRISTAN DESCONGESTIVO
PARACETAMOL - FENILEFRINA
COMPRIMIDOS
Industria Argentina
Condicidon de Venta: Venta Libre

LEA CUIDADOSAMENTE ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

éQUE CONTIENE DRISTAN DESCONGESTIVO?

Cada comprimido contiene: Ingredientes activos: Paracetamol 500 miligramos,
Fenilefrina clorhidrato & miligramos. Ingredientes inactivos: Bisulfito de sodio,

Estearato de magnesio, Almiddn pregelatinizado, Almiddn glicolato sédico, Talco, c.s.

ACCION

Descohgestivo, Analgésico y Antifebril.

¢PARA QUE SE USA DRISTAN DESCONGESTIVO?

Estd indicado para el alivio sintomatico de los estados gripales y/o resfrio que cursen

con fiebre, dolor de cabeza, dolores corporales y congestién nasal.

éQUé PERSONAS NO PUEDEN TOMAR DRISTAN DESCONGESTIVO?
Nifios menores de 12 afios.

Personas con alergia conocida al paracetamol, a la Fenilefrina o a cualquiera de sus

componentes.

Personas que padecen enfermedad hepatica, hepatitis virales, trastornos renales o

alcoholismo.

Personas con enfermedades cardiovasculares (Hipertensién severa, angina de pecho,
arritmias), glaucoma. Si estd o ha estado en tratamiento con medicamentos usados

‘-

en el tratamiento de la depresidn o el Parkinson
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Personas que estan o hayan estado en tratamiento con antidepresivos del tipo

inhibidores de 1a monoamino oxidasa (IMAQ) en los Gitimos 14 dias.

Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

£QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR DRISTAN DESCONGESTIVO?

Este producto debe ser administrado con precaucién a los pacientes con antecedentes
de enfermedades del tracto digestivo superior, por la posibilidad de gastritis, Ulcera

péptica o sangrado gastrointestinal.

Personas con hipertension, afecciones cardiacas, diabetes, enfermedad tiroidea,
dificultades para orinar debido a enfermedades de la prdstata, deberan consuitar al

médico antes de ingerir este producto.

Si usted esta tomando algtin medicamento por alguna enfermedad crénica, consuite

a su médico antes de ingerir este producto.

Si usted estd tomando algin medicamento, o estd embarazada o cree estarlo, o si

esta amamantando, consulte a su médico antes de consumir este medicamento.

Si se encuentra bajo tratamiento médico debido a alguna afeccién tomando
medicamentos antihipertensivos o simpaticomiméticos, consulte a su médico antes

de ingerir este producto.

Si usted consume 3 (tres) o mas vasos diarios de bebida alcohdlica, consulte a su

médico antes de tomar analgésicos.

Interacciones: Si usted toma anticoagulantes, medicacion para la epilepsia,
antidepresivos, antihipertensivos, simpaticomiméticos, diuréticos y otros
descongestivos tanto por via oral, nasal u ocular, anticonceptivos, antibidticos,
antiespasméd?icos u otro antiinflamatorio, consulte con su médico antes de ingerir

este ﬁrod ucto.

No tome este medicamento si usted estd en tratamiento con algun antidepresivo del
tipo inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAQ) o por 14 dias después de haber
terminado el tratamiento con medicamentos de tipo inhibidores de la monoamino
oxidasa (IMAO).

E¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO DRISTAN
PESCONGESTIVO?
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Et paracetamol puede producir dafio hepatico cuando se ingiere en sobredosis. No

exceder la dosis recomendada maxima de 8 comprimidos al dia.

No ingiera otro medicamento que contenga paracetamol conjuntamente con este

producto.

La asociacion con otros antiinflamatorios no esteroides puede aumentar los efectos

téxicos.

La ingesta de paracetamol puede alterar ciertas pruebas de laboratorio, analisis de

sangre fundamentalmente.

Consultar al médico si los sintomas persisten por mas de 5 dias, o si la fiebre persiste
por mas de 3 dias; si se observa empeoramiento de los sintomas o aparicion de

nuevos sintomas, consultar con el médico inmediatamente.

Reacciones adversa: Puede presentarse nerviosismo, somnolencia, irritabilidad o
excitacion. Taquicardia o palpitaciones. Aumento en la presidn arterial,
hipersensibilidad, erupciones cutaneas, urticaria o prurito (reacciones de tipo
alérgico), hematuria (orina con sangre) y orina turbia, miccion dificultosa y dolorosa,
disminucién brusca de la cantidad de orina, coloracién amarilla en los ojos o en la piel
(hepatitis), cansancio o debilidad no habituales (anemia), hemorragias o hematomas
no habituales, alteraciones en la sangre (neutropenia, plagquetopenia y pancitopenia),

dolor de cabeza, nduseas, vomitos y malestar gastrico.

¢COMO SE USA DRISTAN DESCONGESTIVO?

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 comprimido cada 6 u 8 horas. Dosis maxima:
8 comprimidos en 24 horas.

Nifios menores de 12 afios: consulte con su médico.

Ingerir los comprimidos enteros o fraccionados acompaiiados por un vaso de agua.
No exceder la dosis maxima.

Via de administracion: oral.

iQUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O SI TOME MAS DE LA
NECESARIA?

FIPER S.8.L.
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Llamar por teléfono a un Centro de Intoxicaciones o vaya al lugar mas cercano de

asistencia médica o comuniquese con fos Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Dr. Alejandro Posadas — Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata - Tel.: (0221) 451-5555,

ETIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Para mayor informacién sobre el producto comunicarse al teléfono: (011) 4788-7000
6 al teléfono de ANMAT Responde 0800-333-1234

FORMA DE CONSERVACION

Consérvese a temperatura ambiente.

ESTE PRODUCTO PRODUCE DOPING DEPORTIVO (LEY 24.819)
PRESENTACIONES

Envases conteniendo 10 y 20 comprimidos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N© 36.078.
Elaborado en calle Carlos Berg 3669, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Pfizer, S.R.L.., Virrey Loreto 2477, CP: 1426, Buenos Aires. Tel.: (011) 4788-7000.
Directora Técnica: Sandra Beatriz Maza - Farmacéutica

Fecha de ultima revision:

Pfizer Consumer Healthcare

e
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