Repiblica Argentina - Psder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-6350-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-011328-17-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011328-17-8 del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS PUNTANOS S.E., solicita el
cambio de rétulos y prospectos del producto denominado PARACETAMOL PUNTANOS /
PARACETAMOL, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS / PARACETAMOL
500 mg, autorizado por el Certificado N° 55196.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N°
150/92 y las Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condicién de Venta Libre ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y por el Decreto N°
101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS PUNTANOS S.E., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada PARACETAMOL PUNTANOS / PARACETAMOL,
Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS / PARACETAMOL 500 mg, el nuevo
proyecto de prospecto obrante en el documento IF -2018-20033089—APN-DRRHYRP#ANMAT;
y rétulo obrante en el documento IF -2018-20032908-APN-DRRIIYRPXANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55196 cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese a la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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PARACETAMOL PUNTANOS

PARACETAMOL 500 mg
COMPRIMIDOS
Industria Argentina.
VENTA LIBRE.

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR
ESTE MEDICAMENTO

A. ; QUE CONTIENE PARACETAMOL PUNTANGS?
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:
Cada comprimido contiens:

Paracetamol DC'Q0 558,55 mg
Polivinilpirrolidona K30 5,00 mg
Almiddn glicolato 'sddico 5,00 mg
Estearato de magnesio 12.00 mg
Lactosamonohidrato: (SPRAY DRIED) 100,00 mg

Cada 555,55 miligramos de Paracetamol DCY0 contienen: Paracetamol
500,00 mg; Almidén pregelatinizado 47.78 mg, Povidona 5,55 mg, Almidén
glicolato sédico 1,11 mg. Estearato de Magnesio 1,11:mg.

B. ACCIONES:
Calma el dolor {Analgesico), baja la fiebre {Antifebril).

C. (;PARA QUE SE USA PARACETAMOL PUNTANOS?
Paracetamol Puntanos esta indicado para et alivio temporario de dolores de
espalda; musculares, articulares ¥ menstruales. Para reducir fa fiebre.

D. (QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR PARACETAMOL
PUNTANOS?

NO USE Paracetamot Puntanos:

* Si-es alergico al paracetamol'o cualquier componente de la formula.

* St es menoride 12:afos'de edad o'pesa menos 41-kg.

* Si padece alteraciones en el higado,.

* Esta tomando otros prodiictos conteniendo paracetamol, ibuprofeno u.otros
antiinflamatorios: :

* Padece de enfermegad en el higado. rifiones, corazén e intestino.

* Esta-en tratamiento por-otra enfermedad

E. ;QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICA-
'MENTO?
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*Si‘tsted iconsure algtin -medicamento por algiina enfermedad: erénica,
consulte a su.meédico antes détomar este medicaments.

» Si Ud. conisume 8:{tresy o mas vasos de bebida alcohdlica por dia; consulie
a su medico artes de tomar este. medicamento.

* Si Ud. padecic molestias gastrointestinales, erupciones cutdneas,
dificultades: respiratorias maress, alteracion de s frecuencia cardiaca por la
toma anzlgésica;

* Esté consumiendo ¢ planea consumir algan antiinflamatorio no esteroide.
conio ibuprofenc o naproxeno vy consume paracetamol en otro medicamento.
* 5i Tiene problenyas circulatorios, renales, hepaticas o respiratorias.

* i padece enfermedadiintestinal o el tract digestivo,

«Si Ud. recibe medicacion anticoagulante, diuréticos: antituberculosos u otrp
antibidtico. iconsulte ‘antes -de: usar Paracetarmol Puntanos porgue puede
incrementar sus efecios adversos y/o toxicos.

* No utifizar para aliviar el deior de estémago o abdomen.

* 8i aparecen sintomas nuevos mientras usa Paracstamol Puntanos.

Si Ud: recibe algan otro medicamento, o esta embarazada, o dando el
pecho a 'su-bebé, constilte a s médico antes de tomar este medica-
mento.

F. JQUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO

ESTEMEDICAMENTO?

Suspendasu usoy consulte a st médico inmediatamente si;

+ Presenta. alergias como erupeidn enia piel'y picazon, que puede acompa-

farse de dificultad para tespirar, hirichazén de labios. lengua, gargantao cara,
* Presenta smpeoramiento de suasma.

« St-presenta nauseas, vomitos, acidez. dolor de estomaga.

G. {COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Administracion-oral. .

Adultos y mayores dé 12 afios: 1 comptimido cada 6 u 8 horas. Dosis
maxima: 4 g/dia (8 comprimidos de 500 mgy). repartidos cada 6 horas.
No-utifizar por mas de 5 dias para.dolor o mas de 3 paraia fiebre sin corisulta
medica. Silos sintoftias no mhsjoran. o empeoran. consulte a sy médico.
Modo- de - administracion: Ingerir los :comprimidos indistintamente aintes,
durante v .despUés dé una cornida, - preferentemente con un vaso completo
€on agua.

No utilice este medicamento 'si o envase esta abierto o presenta
marcas: de adulteracion, Paracetamol ' Puntanos rio debe consumirse
después deta fecha de vencimiento que figura en el énvase.

H. SOBREDOSIFICACION:
Ante la eventualidad  de una sobredasificacion, concurrir al hospital- mas
cercano o corunicarse ¢on jos centros de toxicologia, per sjemplo:

* CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES 0800-333-0160
* HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: TELEFONO {011)
4962-9247/ 9248




+ CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA: TELEFONO
0800:222-9911 ¥ {‘0221) 421-0931
* HOSPITAL PEDRO DE ELIZALDE (ex Casa Cuna): (011) 4300-2115

. PRESENTACION:
Envases conteniendo 10, 20. 160 y 1:000 comprimidos de 500 mg (SIENDO
LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO).

J. CONSERVACION:
Conservar en su enwase original entre 15 v 30° C, proteger de la luz,

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, PARACETAMOL PUNTANOS
DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANGE DE LOS NINOS,

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEU-
TICO;

K. ¢ TIENE UD. ALGUNA PREGUNTA?

De ser necesaria informacicn adicional sobre el producto comunicarse con
Laberatorios Puntanos S:E. gl teléforo (+:54):{(0266) 4437501 o atteléfono de
ANMAT RESPONDE 0800-333-1234

Por internet: www.labpuntanos.com.ar

Especiglidad medicinal autorizada por sl Ministerio de Salud. Certificado N°:
55.196

Fecha de Ultima revision: 01/09/2009

Prospecto autorizade por la ANMAT Disp:N°4804

Elaborado.por:

LABORATORIOS PUNTANOS S.E.

Av. det Fundador S/N°+ San Luis - industria. Argentina
(+54)(02686) 4437501 - www.labpuntanos.com.ar

Dir. Téenica: Vialeria Andrea Cianchine; Farmaceutica M. 755

Si este medicamento le produjo algin-EFECTO ADVERSO / NO
DESEADO O NO CAUSO EFECTO, comunicarse con la ANMAT mediante
el FORMULARIO DE NOTIFICACION ON-LINE disponible en:
http://www.anmat«.gov.ar/farmacovigilancia/Notiﬁcar.asp

Version: 10-2016
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PROYECTO DE ROTULO

PARACETAMOL PUNTANOS
PARACETAMOL 5007mg
CONMPRIMIDOS
. Industria- Argenting. VENTA LIBRE
¢QUE CONTIENE PARACETAMOL PUNTANOS?
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:
Cada comprimido contiene: Paracetamo) 500,00-mg; Excipientes autorizados ¢.s.

ADMINISTRACION ORAL.

(PARA QUE SE USA PARACETAMOL PUNTANOS?
Anazigésico (calma’el dolor), Antifebrif (baja 1a fiebre).

DOSIS;
A’dlﬂ;ps‘y mayores de 12:afos: t'comprimido cada 8 u:8 horas. Dosis maxima; 4.g/dia (8 comprimidos:de 500
mg), repartidos cada 6 horas.

NO USE PARACETAMOL PUNTANOS.

- .Stes alérgico al paracetamol o cualgliercomponénte de fa'f6rmula.

* “Siesmenorde 12 aflos de édad o Pesa'menos 41 kg.

* .Si'padece alteraciones en el higado.

+* Estatomando olros productos conteniendo paracetamol, ibuprofeno u otros antiinflamatorios.
* Padecede enfermedad en el higado, rinonies, corazén e intestino.

+= Estaen‘tratamiento.por otra enfermedad

QUE CUIDADOS DEBE TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
+ -Siusled consume 'é}'gﬁn.medicamema"pqz algiin medicamento por alguna enfermedad crénica, consaite
a Su'médico antes de tomar este:medicamento. ‘

.+ SiUd. consume 3'{tres) o mas vasos. de bebida alcohtlica por dia, consulte a su médico antes de tomar

este medicamento.

L+ 8ivUd. -padeci6 molestias gasteointestinalgs, eruptiones cutaneas, dificultades respiratorias ‘mareos.
~Blteracién de la frecuencia cardiaca por 13 toma analgésica;

+ -Estd consumiendo o planea consumir‘algun antiinflamatorio no esteroide, como ibuprofenc o naproxeno
y 'cgﬁsumé paracetamol en-ofro medicamento..

+ Tiene problemas circtitatorios, renales, hepaticas o respiratorias.

* Sipadece enferiedad intéstinat .o del tracto digestivo.

* 'SiUd. recibe medicacion anticoagulants, diuréticos; antituberculosos u Otro antibidtico consulte antes:de
usar Pdracetamol ‘Puntanos 500 mg-comprimidos porque puede incrémentsr sus efectos ‘adversos: y/fo
toxXicos,

« Noutilizar para aliviar el dolor de:estémago vabdomen. ,

*. Siaparecen sinfomas nuevos mientras usa Paracetamol Puntanos 00:mg.comprimidos. ,

Si Ud. recibe algiin otro medicamiento; o ests embarazada, o dando el pecho a su bebé, consulte a su médico
antes de tomar este medicaments.

PRESENTACIONES:
Comprimidos 500 mg: Envase con 10,.-20, 100y 4:000 comprimidos (siendo los dos Gitimos para uso
Hospitalario exclusivoy.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservarénsuenvase originalentre 15y 30*C; proteger dela juz.

Esté"medit:amento hasido prescripta sélo para su problema médico
-actual.
No'lo recomiende a otras personas.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada porel Ministeriode Salud.

Cetificado N° 55.196. ,

Elaborado por: Laboratorios Puntarios S.E. Av. del Fundador S/N°>- San Luis-Republica Argentina,
Directora Técnica: Valeria A. Gianchino MP 755
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