
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-33024560-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2023-33024560-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSINTEX S.A., solicita la aprobación de nuevos  proyectos de 
rótulos, prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada FADALEX / 
DIFENHIDRAMINA, Forma farmacéutica y concentración: JARABE, DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 
2,5 mg/ml – COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 50 mg; aprobado por 
Certificado N° 31.967.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos, han tomado  la intervención 
de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma BIOSINTEX S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada 
FADALEX / DIFENHIDRAMINA, Forma farmacéutica y concentración: JARABE, DIFENHIDRAMINA 
CLORHIDRATO 2,5 mg/ml – COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 50 
mg; los nuevos proyectos de rótulos obrantes en los documentos: Jarabe IF-2023-70968505-APN-
DERM#ANMAT – Comprimidos recubiertos IF-2023-70968441-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de 
prospecto obrante en los documentos: IF-2023-70968585-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de 
información para el paciente obrantes en los documentos: IF-2023-70968630-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 31.967, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con los proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente, gírese a la 
Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, 
archívese.
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Referencia: EX-2023-33024560- BIOSINTEX - Prospectos - Certificado N31.967

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE 

 
FADALEX 

DIFENHIDRAMINA HCl 
Jarabe 2,5 mg/ml  Comprimidos 50 mg 

CONSULTE A SU MÉDICO ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO 

Industria Argentina                                                                          Venta Bajo Receta             
 
 
¿Qué contiene FADALEX? 
 

 FADALEX Jarabe 2,5 mg/ml 
Cada frasco de 120 ml de jarabe contiene:  
DIFENHIDRAMINA CLOR  
Excipientes: metilparabeno 240 mg, propilenglicol 12 ml, sorbitol 70% 24 ml, azúcar 30 g, ácido 
benzoico 180 mg, colorante rojo fd&c n° 2 amaranto 5 mg, ácido clorhídrico o hidróxido de sodio 
c.s.p. alcanzar pH entre 4,0- 6,5, agua purificada c.s.p. 120 ml. 
 

 FADALEX Comprimido 50 mg: 
Cada comprimido contiene:  

 
Polivinilpirrolidona K30 20 mg, Almidón de maíz 100 mg, Lactosa monohidrato 225 mg, Almidón 
glicolato sódico 20 mg, Estearato de magnesio 10 mg, Celulosa microcristalina 25 mg, 
Hidroxipropilmetilcelulosa 6,15 mg, Dióxido de titanio 2,95 mg, Triacetina 0,90 mg, Azul brillante 
FCF laca aluminica 0,125 mg, Amarillo de quinolina laca alumínica 0,40 mg. 

 
¿En qué presentaciones se comercializa FADALEX? 
 
JARABE  

 Envase conteniendo 1 frasco x 120 ml
 
COMPRIMIDOS 

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

 
 
¿Cuál es la acción de FADALEX? 
El clorhidrato de difenhidramina (derivado de la etanolamina) es un antihistamínico con efectos 
colaterales anticolinérgicos y sedantes. Los antihistamínicos actúan compitiendo con la histamina 
por un sitio receptor en las células efectoras. 
Clasificación ATC: R06AA 

 
¿Cuándo debo usar FADALEX? 
Como antihistamínico: Para aliviar reacciones alérgicas en sangre o plasma, en anafilaxis como 
un complemento de la epinefrina y otras medidas estándares posteriores al control de los 
síntomas 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 
más potentes, casos leves de parkinsonismo en combinación con agentes anticolinérgicos de 
acción central. 

 
¿Qué propiedades tiene FADALEX? 
El clorhidrato de difenhidramina (derivado de la etanolamina) es un antihistamínico con efectos 
colaterales anticolinérgicos y sedantes. Los antihistamínicos actúan compitiendo con la histamina 
por un sitio receptor en las células efectoras. 
Clasificación ATC: R06AA 

 
¿En qué casos está 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 más elevado que generalmente 
presentan los infantes para el uso de antihistamínicos y para los neonatos y prematuros en 
particular, está contraindicada la terapia con antihistamínicos 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 antihistamínicos también están contraindicados en: pacientes con hipersensibilidad al 
clorhidrato de difenhidramina y a otros antihistamínicos de estructura química similar. 

 
¿Qué cuidados debo tener mientras estoy usando FADALEX? 
Los antihistamínicos deben utilizarse con considerable precaución en pacientes con glaucoma 
de ángulo agudo, úlcera péptica estenosante, obstrucción píloro duodenal, hipertrofia prostática 
sintomática u obstrucción del cuello de la vejiga. 

 
¿Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tome más cantidad de la necesaria? 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicología: 

 Hospital de Niños   (Gallo 1330, CABA): 0800-444-8694 / (011) 
4962-6666 / 2247 

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

 Hospital General de Agudos Dr. Juan A. Fernández (Cerviño 3356 C1425AGP CABA): 
(011) 4808-2600 

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

4654-6648 / 4658-7777 / Línea Gratuita Nacional: 0-800-333-0160 

 Hospital De Niños "Sor María Ludovica" (Calle 14 1631, B1904 La Plata, Buenos 

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

 
¿Cómo conservar FADALEX? 
Conservar este producto en temperatura ambiente en lugar seco. 

 
 

 
Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico. 
 
Industria Argentina 
Venta bajo receta 
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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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