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VISTO el expediente NO 1-0047-0000-003899-11-0 del Registro de 

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS ELEA 

S.A.C.I.F. y A, solicita la aprobación de nuevo proyecto de prospectos para 

la Especialidad Medicinal denominada BENADRYL DAY & NIGHT / 

PARACETAMOL PSEUDOEFEDRINA CIH / PARACETAMOL 

DIFENHIDRAMINA CIH, forma farmacéutica y concentración: Comprimidos, 

Paracetamol 500mg - Pseudoefedrina CIH 60mg; Paracetamol 500mg -

Difenhidramina CIH 25mg; autorizada por el Certificado N° 42.647. 

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable 

Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones Nros.:5904/96 y 2349/97. 

Que los prospectos deberán adecuarse a la Disposición A.N.M.A.T. 

NO 6907/10, correspondiente a Especialidades Medicinales que contengan 

Pseudoefedrina entre sus principios activos. 
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Que a fojas 48 obra el informe técnico favorable de la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por los Decretos 

NO.: 1.490/92 Y 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Autorízase los proyectos de prospectos de fojas 30 a 47 

para la Especialidad Medicinal denominada BENADRYL DAY & NIGHT / 

PARACETAMOL PSEUDOEFEDRINA CIH / PARACETAMOL 

DIFENHIDRAMINA CIH, propiedad de la firma LABORATORIOS ELEA 

S.A.C.LF. Y A, anulando los anteriores. 

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado 

NO 42.647 cuando el mismo se presente acompañado de la copia de la 

presente Disposición. 

ARTICULO 30. - Regístrese; gírese al Departamer.¡t,0 de Registro a sus 

efectos, por Mesa de Entradas notiñquese al interesado y hágase entrega 
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de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese 

PERMANENTE. 

EXPEDIENTE N0 1-0047-0000-003899-11-0 

DISPOSICION N° 
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P OYECTO DE PROSPECTO 

B nadryl® DAY & NIGHT 
Paracetamol 

Pseudoefedrina CIH 
Difenhidramina CIH 

COmprimidos 

. , .... 

Industria Argentina Venta Bajo Receta 

FÓRMULA: 

cada comprimido amarillo (para ti mar durante el dfa) r;ontlene: 

Paraceiamol 500 mg; pseudoe~ rlna ClH 60 mg. Exc.: celulosa mlcrocristalina 82,17 mg; 

croscarmellosa sódica 10,00 mg; Imldón de maíz pregelatinizado 21,00 mg; colorante amarillo 

de quinolina laca 30% 0,27 mg; e 

cada r;omprimido azul (para tom 

rato de magnesio 1,00 mg. 

al acostarse) r;ontlene: 

Paracetamo/ 500 mg; dlfenhid mina CIH 25 mg. Exc.: estearato de calcio 3,48 mg; 

croscarmellosa sódica 13,90 m9; ovidona 9,04 mg¡ celulosa mlcrocristalina 110,25 mg; dióxido 

de silicio coloidal 2,78 mg; colora te FOYC azul N° 2 laca 1,55 mg. 

ACCIÓN TERAPÉUTICA: 

Antihistamínico. Descongestivo n sal. Analgésico. Antipirético. 

INDICACIONES: 

AliVio y tratamiento sintomáti , en forma temporaria, de la gripe Y el resfrio común 

Benadryl@ Day & NIght brlnd . acción descongestiva (por su contenido de pseudoefedrina), 

alivia cefaleas y dolores ulares y posee acción antiténnlca (por su contenido de 

acetamlnofeno), alivia el cata o y ayuda a un sueño tranquilo (por su contenido de 

Adultos: tomar 3 comprimidos marlllos durante el día (uno por la mañana uno al mediodía y 

uno por la tarde) y 1 comprimid azul al acostarse; No tomar el comprimido azul durante el día. 

No consumir más de 4 compriml os amarillos en 24horas. 

Los comprimidos deben sergeridos con un vaso de agua u otro líquido. 

Benadryl@ Day & Night no -be ser administrado a niños menores de :1.2 años. 

Período de tratamiento máximo: 5 días. 

Lea 'culdadosamente IlIs Instru iones antes' de tomar éste medicamento. Si los síntomas 

persisten o está tomando otros edlcamentos, consulte a su médico.. /~ 

PRECAUCION í 
- Compnini LEA S.A.C.I.F. y A . 

. Jfmena M. Durán 
FarTrmcÚl.ltica 

"1::0 _ Directora TécnIca 
M.N. 15.693 
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Laboratorio ELEA SA.C.I.F. y A. 
BENADRYL DAY & NIGHT, 

LoborOforio 

Paracetamol 500 mg, Pseudoefedrina aH 60.0 mg. Difenhldramina CIH 25 mg, Comprimidos 
Proyecto de Prospecto 

-(- \ ::: .... :::~ 
Una sobredosis puede ser riesgo y requerir atención médica. " fl:!: . 
- Comprimidos azules: debido a que los antihistamínlccs puedeg producir somnolencia, se U S 
deberá evitar el uso de equipos p ligrosos Y/o conducir automotores. 

Debe utilizarse con precaución e pacientes con antecedentes de aSma bronquial, aumento de 

la presión intraocular, hipertiroldl mo, enfermedad cardiovascular, diabetes mellitus, hipertrofia 

prostática, glaucoma de ángul cerrado (o predispuestos), glaucoma de ángulo abierto, 

hipertensión arterial, arritmias, cardiopatía Isquémica, insuficiencia renal Y/o hepática, 

antecedentes de enfermedades el tracto digestivo superior por la posibilidad de gastritis, 

úlcera péptica o sangrado gastroi testinal. 

El paracetamol puede prodUCir d ño hepático cuando se lo Ingiere en sobredosis. Evite las El 

consumo superior a tres (3) o ás vasos diarios de bebida alcohólica diaria, incrementan el 

rieSgo de daño hepático y he orragia digestiva alta. No Ingiera otro medicamento que 

contenga paracetamol o paraceta 01 conjuntamente con este producto. 

Evitar el uso de esta medicación n padentes hlpovolémicos o d~nutridos crónicos en los que 
.' . ; 1 

el riesgo de daño hepático podría ser mayor. 

Embarazo: consultar a su médl antes de tomar este medicamento. Paracetamol: Clase A. 

Pseudoefedñna: Qase 62. Difenh dramlna: clase 6. 

Lactancia: debe suspenderse el a amantamiento si la madre va a recibir el fármaco. 

Empleo en ancianos: no deber utilizarse cuando se sospeche la presencia de hipertrofia 

prostática, trastomos de la míe Ión, glaucoma, hipertensión arterial, cardiopatía isquémica o 

diabetes mellitus. 

Empleo en insuficiencia hepática y renal: No deberá ser utilizado en caso de insuficiencia ren,,1 

Yf~ hepática. 

INTERACCIONES: 

Benzodiacepinas, barbitúricos y/o consumo de' alcohol: el uso concomita:1te con 

antlhistamínlcos produce pote ación de depresión del SNC y el eoñsumo excesivo de a'lcohel 

puede favorecer la potencial he roxicldad del paracetamol. 

Anestésicos orgániCOS por in /aci6n, gluc6s!dos digiliilicds:' puede aumentar el riesgo' de 

arritmia ventricular el uso simul neo con pseudoefeclrina. 

Bloqueantes bemadrenérglCOS: el uso concomitante con pseudoeredrina pueden provocar 

hipertensión y bradicardia excesl a. 

Estimulantes del Sistema Nerv. so central pueden tener efectos ~dversos aditivos a los de 

pseudoefedñna. 

Guanadrel o guanetidina: el u concomitante con pseudoefedrina puede producir hipertensión . . : . . _" ~ 

a ón slmpaticomimética. 

LEA S.A.C.LF. y A . 
. Jimena M. Durán'· 

FafmaO:'~ljttcs.t 
Ca ':-'Oirectcra T.eccuC8 
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BENADRYL DAY & NIGHT. 
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Oxitrx:ina, Dlhldroergotamlna y E/gometrlna: puede producirse 'un aumento del 

vasoconstrictor de la pseudoefedri a. 

Antidepresivos trlddlcos: pueden potenciar los efectos cardlovasculares de la pseudoefedrina, 

por lo cual se contraindica el uso Conjunto. Por otro lado el uso conjunto de difenhidramina y 

antidepresivos tricícllcos puede Inc -ementar la posibilidad de neo adinámiCo, retención urinaria o 

glaucoma cr6nlco.(sobre todo en ¡~dentes añosos) 

IMAO: pueden potenciar los efe ftos cardiovasculares de la pseudoef~rlna, por lo cual se 

contraindica el uso conjunto, 

Hormonas tiroIdeas: pueden pote ciarse los efectos farmacológicos <,le las hormonas. 

Nitratos: la pseudoefedrina puede reducir los efectos antlanginosos. 

Antihipertensivos o Diuréticos ca ~o antihipertensivos: pueden reducirse sus efecto$ ell el" q~O 

concurren te con pseudoefedrina. 

Furazolidona: aumenta el riesgo e crisis hipertensivas. Dejar pasar al menos 14 días entre la 

suspensión de la furazolldona y el inicio de tratamiento con pseudoefedrina. 

Citrato: el uso concurrente con udoefedrina puede inhibir la excreción urinaria y prolongar la 

duración de acción de la misma. 

Drogas hepatotóxlcas o inducto de enzimas hepáticas. alcohol (ejs.carbamazepina fenitoína, 

isoniazida, zidovudina): existen rl gos de hepatotoxicidad. 

Anticoagulantes (warfarina o ace ocumarol): administración concurrente crónica con !litas dosis 

de paracetamol puede incremen r el efecto anticoagulante. No utilizar dosis de paracetamol 

mayores a 2 gramos diarios. 

Uso prolongado concurrente de racetamol y otro antiinflamatorio diferente de aspirina puede 

incrementar el riesgo de efectos dversos renales. Se recomienda que los pacientes . ~ . .' . 
que reciban terapia combinada, I hagan bajo estricta supervisión médica. 

Ooranfenlcol: puede verse inc entada la toxicidad por cioranfenicol (vómitos, hipotensión, 

hipotermia )ante la administraci n con paracetamol. 

Colestiramina, puede disminuir I efectiVidad de paracetamol. 

Exenatide: altera la biodisponibll dad de paracetamol. Administrar 1 hora luego. 

Lamotriglna: Puede verse dlsmi ulda su' efectividad al administrarla junto ¡¡ paracetamol. 

Zidovudina (AZT): Se han repo do casos de neutropenla ante la administración conjunta de 
.\ 

zídovudlna y paracetamol. 

- Uso prolongado concunrente de paracetamol y otro antilnfl~matorio diferente re aspirina 

puede Incrementar el riesgo de fectos adversos renales. Se recomienda que los pacientes que 

reciban terapia combinada, lo h . gan bajo estricta supervisión médica. 

Drogas ototóxicas: el uso conc nrente con antihistamfnlcos pu ~~~ascarar los síntomas de 

ototoxicidad (tinnltus a vé gol. / __ 

• LEA S.A.C.I.F. y A. 
Lab El A.C. F. V A. Jimena M. Durán . 
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Oxitocfna, Dih/droergotam/na 

Antldepresivos triddicvs: pueden 

por lo cual se contraindica el uso 

antidepresiv05 tricíellcos puede Ine 

glaucoma cr6nlco.(sobre todo en 

IMAO: pueden potenciar los 

contraindica el uso conjunto. 

puede producirse un aumento del 

tendar 105 efectos cardlovasculares de la pseudoefedrina, 

njunto. Por otro lado el uso conjunto de difenhidramina y 

mentar la posibilidad de íleo adinámico, retención Urinaria o 

dentes añosos) 

s cardiovasculares de la pseudoefedrina, por lo cual se 

Honnonas tiroideas: pueden pote ciarse los efectos fa~cológicos de las hormonas. 

Nitratos: la pseudoefedrina puede reducir los efectos antianginosos. 

Antihipertensivos o D/urétlcos ca antlhipertensivos: pueden reducirse sus efectos en el úso 

concurrente con pseudoefedrlna. 

Furazolidona: aumenta el riesgo e crisis hipertensiVas. Dejar pasar al menos 14 días entre la 

suspensión de la furazolidona y el inicio de tratamiento con pseudoefedrlna. 

atrato: el uso concurrente con 

duración de acción de la misma. 

udoefedrlna puede inhibir la excreción urinaria y prolongar la 

Drogas hepatotóxlcas o inducto de enzimas hepáticas. alcohol (ejs. carbamazepina fenitoína, 

isonlazida, zidovudlna): existen rl sgos de hepatotoxicidad. 

Anticoagulantes (warfarina o ace ocumarol): administración concurrente .cronica con altas dosis 

de paracetamol puede incremen r p.1 efecto antlcoagolante. No utilizar dosis de paracetamol 

mayores a 2 gramos diarios. 

Uso prolongado concurrente de racetamol y otro antlinflamatorlo diferente de aspirina puede 

incrementar el riesgo de efectos dversos renales. Se recomienda que los pacientes 

que reciban terapia combinada, I hagan bajo estricta supervisión médica. 

Goranten/coi: puede verse Inc entada la toxicidad por cloranfenicol (vómitos, hipotensión, 

hipotermia )ante la administraci n con paracetamol. 

Colestiramina, puede disminuir I efectiVidad de paracetamol. 

Exenatlde: altera la biodlsponibll dad de paracetamol. Administrar 1 hora luego. 

Lamotrigina: Puede verse d1smi ulda su efectividad al administrarla junto a paracetamol. 

Zidovudina (AZT): Se han repo do casos de neutropenla ante la administración conjunta de 

zidovudina y paracetamol. 

- Uso prolongado concurrente de paracetamol y otro antllnflamatorio diferente de aspirina 

puede Incrementar el riesgo de fectos adversos renales. Se recomienda que los pacientes que 

reciban terapia combinada, lo h gan bajo estricta superviSión médica. 

Drogas otoflixicas: el uso conc rrente con antihlstamfnlcos pue~~mascarar 105 síntomas de 

ototoxicldad (tinnitu a v go). J_ 
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AlcaloIdes de la belladona y derlv. dos{atroplna): la actividad anticolinérgica puede predisponer 

a excesiva respuesta 

retención urinaria. 

a la dife hidramina, presentándose: seq~edad bucal, constiPación~., S ($;' 

AnDpslcóDCOS t/plcos (halopert ~ dorpromazína, trffuperazlna):. por su fuerte efecto 

anticolinérgico y antihistamínico e uso concomitante con dlfenhldramina puede Incrementar la 

posibilidad de neo adinámico, rete clÓn urinaria o glaucoma crónico. 

MelrJprolol: sí a un paCiente atado con metoprolol se agrega difenhldramina podría 

desencadenarse toxiádad por me prolol, por Inhibición de citocromo P450 

carcinogénesis, mutagénesls trastornos de fertilidad: 

En los estudios llevados a cabo e animales de experimentación, durante la fase de desarrollo 

de los diferentes compuestos acti os del producto, no se observó carcinogénesls, mutagénesls 

ni trastomos de la fertilidad. 

Embarazo: al no existir pruebas ncluyentes se recomienda no usar en mujeres embarazadas, 

a menos que el beneficio para la adre supere él riesgo potencial para el feto. 

Lactanda: el amamantamiento d rá ser suspendido si la madre va a recibir el fármaco. 

Pediatrla: Los niños muy pequeñ s pueden ser más sensibles a los efectos vasopresores de la 

pseudoefedrina. Tener en cuenta ue los niños tienen menor capacidad para glucuronizar 

el paracetamol. 

A(lCianos: los antlhistamlnicos ueden produdr con mayor frecuencia vértigo, sedación e 

hipotensión, en pacientes añosos 

Emplro en Insufldenda hepátli . Y renal: no utilizar el producto en caso de Insuficiencia 

hepática ylo renal. 

REACCIONES ADVERSAS: 

La mayoría de los antigrlpales 

sensibles pueden produdr: 

sequedad bucal, malestar epigá 

bronquiales, agranulocitosis, a 

.plurla estéril, trombocitopenla. 

ntienen antihistamíníeos que en dosis habituales en pacientes 

ación, somnolencia, vértigo, alteración de la coordinación, 

'co, disminución del apetito, espesamlento de las s~eciones 

mla, hepatitis, dermatitis alérgica, cólico renal, falla renal, 

La pseudoefedrina puede prod dr taquicardia, arritmias, extraslstolia, hipertensión arterial, 

temblor, nerviosismo, inquletu , cambios en el estado de ánimo, cefalea, En casos de 

Intoxicación por pseudoefedrlna pueden manifestarse: convulsiones, taquipnea, alucinaciones, 

hipertensión, taquicardia o b lcardia, nerviosismo e inquietud; también pueden aparecer 

micción dolorosa o difícil, mareo, cefaleas, náuseas, vómitos o debilidad 

El paracetamol en general es bien tolerado. No se han descripto de irritación 

gástrica ni capacidad ulcen3Elélnl . En raras ocasiones se presentan 

Lab. Ele s.A.c~I.F' y A. 
Dra. Harro 8ema a Belay 

" derad 
ON 9373. 

A S.A.C.I.F, y A. 
Imena M. Durán 
FsrmaceutIC8 

o • Directora Técnica 
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erupciones cutáneas y otras rea ones alérgicas. Los padentes que muestran hlpersenSibi1~ 
a los salicilatos sólo rara vez la ex Iben al paracetamol. . . . 
Otros efectos que pueden presen rse son la necrosis tubular renal y el coma hipoglucémico. 

Algunos metabolltos del paraceta 01 pueden produdr metahemogloblnemia. El efecto adverso 

más grave descripto con la sobr osls aguda de paracetamol es una necrosis hepática, dosis­

dependiente, potencialmente fata • La necrosisis hepática (y la tubular renal) son el resultado 

de un desequilibrio entre la prod cdón del metabollto altamente reactivo y la disponibilidad de 

glutatlón, Con disponibilidad dis nlbilidad normal de glutatión, la dosis mortal de paracetamol 

es de aproximadamente 10 gram Si pero hay varias causas que pueden disminuir estas dosis 

(tratamiento concomitante con oxorrubicina o el alcoholismo cróniCO). El tratamiento debe 

comenzarse con N-acetilcistelna r via intravenosa sin esperar a que aparezcan los síntomas, 

pues la necrosis es Irreversible. 

CONTRAINDICACIONES: 

Hipersensibilidad conocida a cual uier componente de la fórmula. 

Comprimidos azules: los antihlsta ínlcos se encuentran contralndrcados en pacienteS que estén 

redblendo drogas del tipo IMAO, sí como en padentes con glaucoma de ángulo estrecho, 

hipertrofia prostática, úlcera pép lca estenosante, obstrucción piloroduodenal y cuello vesical, a 

causa de su efecto atropínico. 

El paracetamol se encuentra co tralndicado en pacientes con alcoholismo activo, enfermedad 

hepática, hepatitis viral, enferm ad cardlovascular, diabetes, hipertlroidismo y severa 

disfunción renal, 

Embarazo: no existen estudios a ecuados y bien controlados de la utilización de esas sustancias 

durante el embarazo. El uso de eudoefedrina en el perlodo final del embarazo o durante 

el parto, puede ocasionar anorex el y bradicardia fetal. 

Lactanda: está contJaindicado s uso en madres que amamantan. 

Prematuros y recién naddos: e contraindicado el uso de estas sustancias en este grupo 

etario. 

SOBREDOSIS y TRATAMIEN 

LOs slntornas de sobredosis qu pueden obseNarse son: depresión o estlmulación del SNC, 

boca seca, pupilas fijas y dilatad s, sudor, síntomas gastrointestinales, taquicandlas, cefaleas, 

hormigueo en las manos y pies, depresión respiratoria, convulsiones, alucinaciones, 

hipertensión arterial, hepatotoxi idad, 

Ante la eventualidad de una so redoslflcación accidental, concurrir al Hospital más cercano o 

comunicarse con los Centros de oxicología, 

- Hospital de Pediatría Ricardo 'rrez: (011) 4962-6666/2247 

- Hospital A. Posadas: 
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MANTENER ÉSTE Y TODa LOS MEDI~MENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS' J 6 e 
NINOS. 11 

• 
PRESENTACIÓN: 

Envases conteniendo 20 comp . idos: 15 amarillos (para tomar en el día) y 5 azules (para 

tomar a la noche). 

Envases conteniendo 12 comprim 'dos: 9 amarillos (para tomar en el día) y 3 azules (para tomar 

a la noche). 

CONSERVACIÓN 

Conservar por debajo de 40 oC, p eferentemente entre 15 y 30 OC, en envase bienéerrado. 

Esp. Med. auto por el M.S. - Certi cado N° 42,647 

8aborado por laboratorio Elea .A,C,I,f, y A. bajo licencia exclusiva de vyarner Lambert Ca., 

U.S.A. Sanabria 2353 - Bs. As. 

Director Técnico: Isaac J. Nlsenb um, farmaceútico. 

Última revisi6n: Febrero 2011 .. . 

"~º"AC" , A . i!nena M. Duran 
y:'a~m"cóutic,:1 

Co· O:reClora Técnlr..D 
M.N. 15.693 
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