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ANHATD. DISPOSINN k¢
BUENOS AIRES, 27 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004896-11-6 del Registro de

la Administraclén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ia firma LABORATORIOS PHOENIX
S.A.I.C. vy F. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos para el
producto COLCHICINA PHOENIX / COLCHICINA forma farmacéutica y
concentracién: Comprimidos recublertos ranurados 1mg autorizado por el
Certificado N° 38.636.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N©;5904/96 y 2349/97.

Que a fojas 59 obra el informe técnico favorable de la Direccidn de
Evaluadion de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y dei Decreto N° 425/10.
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Por ello:

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

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 6 a 20 para
la Especlalidad Medicinal denominada COLCHICINA PHOENIX / COLCHICINA
forma farmacéutica y concentracion: Comprimidos recublertos ranurados
img propiedad de la firma LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C. y F.anulando
los anteriores.

ARTICULO 20, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N¢ 38.636 cuando el mismo se presente acompafiado de la copla autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; girese al Departamento de Reglistro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al Interesado y hdgase entrega de
la copia autenticada de la presente Disposicion, Cumplido, archivese
PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-004896-11-6 \
1 . )
,-*}JL& -
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PROYECTO DE PROSPECTO

COLCHICINA PHOENIX
COLCHICINA
Comprimides recubiertos ranurados

Industria Argentina
Venta bajo receta

Férmula

Cada col comprimido recubierto de COLCHICINA PHOENIX contiene: Colchicina 1 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina 101 52,00 mg, iactesa monohidrato 44,50 mg, almidén de maiz
9,00 mg, goma guar (tipo FSD-3) 2,50 myg, dibxido de silicio coloidal 2,00 mg, fako 6,00 mg,
estearato de magnesio 3,00 mg, hidroxipropilmetiicelulosa 2,053 my, dietiftalate 0,146 mg,
polietilenglico! 6000 0,568 mg, sacarina sédica 0,044 mg, ciclamato de sodio 0,0218 mg.

Accidén terapéutica
Agente anfigotoso. -
Cédigo ATC M04ACO1

ndicac:gnﬁ
COLCHICINA PHOENIX (oolchlclna) puede utilizarse para e! tratamiento del ataque de gota agudo y

para la profilaxis a corto plazo durante el inicio del tratamiento con allopurinol y drogas uricostricas.

Propiedades farmacoléqicas

Acclon farmacolbgica :

La colchicina tiene un efecto anfiinflamatorio selectivo en. la arritis gotosa aguda. Aunque su
mecanismo de accion no es clare, se cree que la colchicina inhibe la migracién de ks granulocitos a
la zona inflamada. Esto disminuye la liberacion de acido lactico y enzimas proinflamatorias que
ocurre durante el proceso de fagocitosis y rompe el ciclo que ileva a la respuesta inflamatoria.

Farmacocinética

Absorcion:

La colchicina es répidamente absorbida del tracto gastrointestinal y el pico de concentracidn
piasmética ocurre una ¢ dos horas luego de la ingesta.

Distribucién: ‘
El rifén, el higado y el bazo contienen grandes cantidades de colchicing, pero es aparentemente

excluida del corazén, musculo esquelético y cerebro.

Metabolismo: :
La coichicina es parclaimente desacetilada en et higade.

El:?ninacr‘dn." .
La colchicina y sus metabolitos son excretados en ia orina y heces. .
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Caracteristicas en grupos especiaies de pacientos

Para insuficiencia renal leve/modarada (clearence de creatinina de 10-50 mifminuto), reducir la dosis
o aumentar el intervalo entre dosis. -

Usese con precaucion en personas mayores

Ne esta recomendado el uso de coichicina en nifios.

Posologia y modo de administracién

Unicamente adultos

Gola:

Inicialmente 1 mg (1 comprimido de COLCHICINA PHOENIX), seguido de 500 mcg (medio
comprimido de COLCHICINA PHOENIX} cada dos o tres horas hasta obtener alivio del dolor o
cuando aparezcan vomitos o diarrea. No debe excederse una dosis total de 6 mg. El ciclo de
tratamiento no debe repetirse dentro de los tres dias.

insufickencia renal, '
Para insuficiencia renal ieve!moderada (clearence de creatinina de 10-50 rnl!rmnuto) reducir la dosis

o aumentar el intervalo entre dosis.

Para uso concewnitante con allopurinol o drogas uricosuricas:
500 mcg (medio comprimido.de COLCHICINA PHOENIX) dos o tres veces al dia.

Ancianos: 7
Administrar con precaucion.’

Nifios:
No esta recamendado el uso de colchlcina on nifios.

Contralndicaciones
El uso de colchicina esta oontralndlcado durante el embarazo.

La colchicina no debe administrarse en pacientes bajo tmtarnlenlo con dilisis ya que no puede

removarse porf didlisis ni por exangulneo transfusion.

Coichicina no debe administrarse en pacientes con insuficiencia renal severa (clearenca de
creatinina menor a 10 mi/minuto),

Colchicina estd contraindicada en pacientes con insuficiencia renal o hepética que estén bajo

tratamiento con giicoproteina-P o un inhibidor potente del CYP3A4.

Advertencias y precauclones

Debe evitarse el uso da colchicina en pacientes con discrasias sangulneas

Administrar con precaucion en pacientes con enfermedad cardiaca ¢ gastrointestinal.

Si es requerido un tratamiento con glicoproteina-P o un.inhibidor potente del CYP3A4, se
recomienda ia disminucion de ta desis de coichicina o la interrupcion del tratamiento de colchicina en
pacientes con funcién renal y hepatica normal.

Este producto contiene lactosa como excipiente. Los pacientes con raros problemas hereditarios de
intolerancia a la lactosa, deficiencia de Lapp-iactasa o mal absorcién de gluoosa-galactosa no deben

ingerir este medicamento.
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interacciones medicamentosas

Antibacterianos. existe un-aumento en ei riesgo de toxicidad por colchicina cuando se administra -
concomitantemente con claritromicina ¢ eritromicina, particularmente en pacientes con insuficiencia
renal preexistente. En muy raras ocasiones se informaron casos fataies. Como inhibidores dei
CYP3A4, los macrdiidos no deben ser usados para tratar pacientes con insuficiencia renal o
hepatica que estan bap tratamiento con colkchicina. _

Glicoproteina-P o inhibidores potentes del CYP3A4. ka coichicina estd contraindicada en pacientes
con insuficiancia renal o hepética que estan tomando un inhibidor de la glicoproteina-P (por elemplo:
ciclosporina, verapamilo ¢ quinidina) o un inhibidor potente de CYP3A4 (por .ejempla ritonavir,
atazanavir, indinavir, claritromicina, telitromicina, itraconazol o ketoconazol). .

Una reduccidn en la dosls de colchicing o interrupcién del tratamiento con colchicina esta
recomendado en pacientes con funcidén renal o hepética normal que requieran tratamiento con
giicoproteina-P o un potente inhibidor de CYP3A4.

Ciclosporina: debe tenerse precaucién cuando se administran concomitantements ciclosporina y
colchicina debido al posibie aumento en el riesgo de neurotoxicidad y miotoxicidad.

Vitaminas: la absorcién da vitamina 812 puede verse afectada por ia administracién cronica o altas
dosis de colchigina; el requerimiento de vitamina B12 puede estar aumentado.

Estafinas: ha sido reportado miopatia aguda en pacientes bajo tratamiento concomitante con
coichicina ¥ estatinas Los paclentes deben ser instruidos de notificar cualquier dolor muscular o
debilidad, . .

Efectos sobre ia capacldad de conduclr y operar maquinarias
No se conocer! ios efectos en ia habilidad de conducir o usar maquinaria pesada.

Embarazo
No usar durante el embarazo ya que hay un riesgo de dafio a los cromosomas fetales. .

Lacfancia
La coichicina es distribuida en la ieche materna. La colchsc:na puede sar usada con precaucidn
durante la lactancia. ‘

Uso en pediatria
No esta recomendado el uso de colchiqina en nifios.

Uso en ancianocs
La colchicina debe usarse con cuidado en anciangs ya Que existe un mayor nesgo de toxk:ldad
acumuiativa.

Uso en insuficiencia hepatica y renal
Usese con precaucion en pacientes con enfarmedad hepatica.
En pacientes con insuficiancia renal moderada y severa se debe disminuir la dOSlS

SALCF.
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Reacciones adversas ‘

La colchicina frecuentemente causa: nauseas, vomitos y dolor abdominal. Dosis mayores pueden
causar diamea profusa, hemorragia gastrointestinal, rash cutdneo y dafio hepatico y renal
Raramente ocasiona neuritis periférica, - miopatia, rabdomiolisis, alopecia, inhibicién de ia
espermatogénesis y, con tratamiento prolongade, puede ocurrir supresidn de la médula dsea con
agranuiocitosis, trombocitoperniia y anemia apldsica.

Sobredosificacién

La colchicina tiene un rango terapéutico muy estrecho y la sobredosis es exlremadamente toxica.
Los pacientes en particular rlesgo de toxicidad son aquellos con insuficiencia renal o hepética,
enfermedad cardiaca o gastrointestinal, y pacientes en edades exiremnas de la vida.

L.a sobredosis de colchicina es compleja y es necesario el rpido asesoramiento de un espec:ausla
" Hay un retraso de hasta 6 horas anles que los signos y sintomas de toxicidad aparezcan, y aigunas
caracteristicas de }a toxicidad pueden lardar hasta una semana o mas. Todos los pacientes, incluso
en la ausencia de sintomas tempranos, deben realizarse una evaluacién médica inmediata.

Sintomas de scbredosis

Los sintomas-tempranos (hasta una hora luego de la ingestidn) mcluyan sensaciin de ardor e
irritacion en fa-boca y la garganta, dificultad para tragar, nauseas, vomitos, dolor abdominal y
diarrea. La diarrea puede ser profusa, sanguinolenta y acompafada de tenesmo, y el paciente
puede presentar trastornos hidroeiectroliticos y shock hipovolémico. Estos sintomas, junto con dafio
vascular, pueden llevar a la deshidratacion, hipotensicén y shock,

Los sintomas luego de uno a siete dias inciuyen confusion, bajo gasto cardiaco, arritmias cardiacas,
insuficiencia renal y hepatica, distress respiratorio, hiperpirexia y depresién de la médula dsea, Este
cuadro pugde progresar en casos severcs a falla multiorgénica acompafiado por depresion de
médula dsea, toxicidad del sistema nervioso central, convulsiones, coma, dafio hepatocelular,
rabdomiofisis, distress respiratorio, injuria en el miocardio, dafio renal y coagulacién intravascular
diseminada. .

Las causas de muerte son depresion respiratoria, colapso cardiovascular o sepsls

En los pacientes que sobreviven puede aparecer alopecia, leucocitosis de rebote y estomatms Iuego
de diez dias de la sobredosis aguda.

Tratamiento

Considerar carbén activado en adultos que han ingerido més de 0,1 mglkg de peso dentro de la hora
de presentacion, y en nifios que han ingerido cualquier dosis dentro de la primera hora. Varias dosis
de carbén activado puede mejorar la eliminacion sistémica de la coichicina y puede considerarse en
pacientas que han ingefido mas de 0,3 mg/ kg de peso..

La hemodiélisis ¥ la hemoperfusién no mejoran la eliminacion de la colchicina,

El manejo de la sobredosis debe incluir manejo sintomatico y medidas generales de soporte segan
sea la condicién clinica de! padiente, incluyendo monitoreo de signos vitales, electrocardiograma,
fndices hematoidgicos y bioquimicos. Puede necesitarse asistencia respiratoria. Debe mantenerse la
circulacion y corregirse el balance hidroelectrolitico.

Puede administrarse sulfate de morfina 10 mg, intramuscular, para aliviar los calambres $Severos
abdominales.

Para permitir la aparicién tardia de smtomas los pacientes deben ser cuidadosamente monitoreados
por al menos 6 horas luego de la ingestién, o por 12 horas si han ingerido mas de 0,3 mg/kg. Luego

COLCHICINA PHOENIX - Proyecto de Prospecto



de este tiempo, los pacientes que no presenten sintomas pueden ser dados de alta con pautas de
alarma (regresar a la consulta si aparecen sintomas gastrointestinales).

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concumir al hospital més cercano o comunicarse con
los siguientes centros toxicoldgicos:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez Tel.: (0:11) 4062-6666 / 2247

Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital General de Agudos J. A. Femandez. Tel.: (011) 4308-2655

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata. Tel; (0221) 451-6555

Conservacién
Conservar a temp'eratura no mayor de 30 °C.

Presentacidn
Envases con 20, 40, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos ranurados, siendo estos dos
ikimos para uso hospntalanc exclusivo, .

MANTENFR ESTEY TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL AL&_‘ANCE DE LOS NIiNOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 38.636

Director Técnico: Omar E. Villanueva - Lic. Ind. Bloqulmlco-Farmacéuhcas

lLaboratorios PHOENIX S.A. 1. C.y F..

Calle (R 202) Gral. Juan Gregorio Lemos N° 2808, |os Polvorines (B1613AUE), Pcia. da Buenos
Airas.

E-mail: info@phoenix.com.ar

“El envase de venta de este broducto leva el nombre comercial impreso en sistema Braille para
facilitar su identificacién por 10s pacientes no videntes”.

Fecha de ultsma revision:... .../ ........
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PROYECTO DE PROSPECTO

COLCHICINA PHOENIX
COLCHICINA
Comprimidos recubiertos ranurados

Industria Argentina
Venta bajo receta

Férmula

‘Cada col comprimido recubierto de COLCHICINA PHOENIX contiene: Colchicing 1 mg. -

Excipientes: celulosa microcristalina 101 52,00 mg, laclosa monohidrato 44,50 mg, almidén de maiz
9,00 mg, goma guar (tipe FSD-3) 2,50 mg, didxido de silicio coloidal 2,00 mg, talco 6,00 mg,
estearato de magnesio 3,00 mg, hidroxipropllmetilceluiosa 2,053 mg, dietiftalato 0,146 mag,
polietilenglicol 6000 0,568 mg, sacarina sddica 0,044 mg, ciclamato de sodio 0,0218 mg.

Accién terapéutica

Agente antigoteso. :
Cédigo ATC: MO4ACO1.

indicaciones
COLCHICINA PHOENIX (colchicma) puede utllizarse para el tratamiento del ataque de gola agudo y
para Ia profilaxis a corto plazo durante el inicio def tratamiento con allopurinol y drogas uricosdricas.

Propledades farmacoléaicas

Accion farmacologica

La coichicina tiene un efecto antinflamatorio seiectlvo en la artritis gotosa aguda. Aunque su
mecanismo de accidn no es ciaro, se cree que la colchicina inhibe la migracion de los granulocitos a
la zona inflamada. Esto disminuye !a liberacidn de dcido lactico y enzimas proinflamateorias que
ocurre durante el proceso de fagocitosis y rompe el ciclo que lleva a ia respyesta inflamatoria.

Farmacocinética .
Absorcion; A
La cekhicina es rédpidamente ‘absorbida del tracto gastrointestinal y el pico de concentracidn

plasmética ocurre una © dos horas luego de la ingesta.

Dijstribucion:
E! riién, €l higado y el bazo contienen grandes cantidades de c¢olkchicina, pero es aparentemente
excluida del corazon, musculo esquelético y cerebro. _

Metabolismo:
La colchicina es parmalmente desacet:lada en el higado.

Eliminacion:
La colchicina y sus metabolitos son excretados en ia orina y heces. -
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Caracteristicas en grupos especiales de pacientes

Para insuficiencia renal leve/moderada (ciaarence de creaumna de 10-50 mVminuto), reducir la dosus
© aumentar el intervalo entre dosis.

Usese con precaucién en personas mayores

No esta recomendado el uso de colchicina en nifios.

Posglogia y mado de administracién
Unlcamente adultos =~

Gota:

Inicialmente 1 mg {1 comprimido de COLCHICINA PHOENIX) seguido de 500 mcg {medio
comprimido de COLCHICINA PHOENIX) cada dos o tres horas hasta obtener alivio del doior o
cuando aparezcan vomitos o diarrea. No debe excederse una dosis total de 6 mg. Ei ciclo de
tratamiento no 'debe repetirse dentro de los tres dias. .

Insuficiencia renal. |
Para insuficiencia renal leveimoderada (clearence de creatinina de $0-50 miminuto), reducir la dosis

0 aumentar e| intervalo entre dosis.

Para uso concemitante con allopurinol o drogas uricostnicas:
500 meg (medio compnmldo de COLCHICINA PHOENIX) dos o tres veces al dia.

Ancianos:
Administrar con precaucidn.

Nifios;
No esta recomendado of uso de colchicina en nifios.

Contraindicaciones .

El uso de colchicina esta contraindicado durante e embarazo.

La colchicina no debe administrarse en pacientes bajo tratamiento con didlisis ya que no puede
removerse por didlisis ni por exanguineo transfusién. .

Coichicina no debe administrarse en pacaentes con msuﬁclencaa renal severa (c!earence de
creatinina menor a 10 mi/minuto).

Coichicina esta contraindicada en pacientes con insuficiencia renal o hepatica que estén bajo
tratamiento con giicoproteina-P o un inhibidor potente dei CYP3A4.

Advertencias v grecaucione
Debe evitarse el uso de colchicina en pac:entes con duscrasns sangulneas

Administrar con precaucién en pacientes con enfermedad cardiaca o gastrointestinal.

Si es requerido un tratamiento con glicoproteina-P o un fnhibidor potente dei CYP3A4, se
recomienda la disminucién de la dosis de coichicina o a interrupeion dei tratamiento de colchicina en
pacientes con funcion renal y hepatica normal.

Este producto contiene lactosa como exciplents. Los pacientes con raros problemas hereditarios de
inlolerancia a la lactosa, deficiencia de Lapp-lactasa o mai absorcion de glucosa-galactosa no deben
ingerir este medicamento.
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Interacciones medicamentosas . ‘

Antibacterianos: existe un aumento en el riesgo de toxicidad por ¢olchicina cuando se administra
concomitantemente con claritromicina o eritromicina, particularmente en pacientes con insuficiencia
renal preexistente. En muy raras ocasiones.se informaron casos fatales. Como inhibidores del
CYP3A4, los macrélidos no deben ser usados para tratar pacientes con ansuﬁclencla renal o
hepética que estén bajo tratamiento con colchn;ma

Glicoproteina-P o inhibidores potentes del CYP3A4: la cokchicina esta contraindicada en pacientes
con insuficiencia renal o hepatica que estan tomando un inhibidor de la giicoproteina-P {por ejemplo:
ciclosporina, verapamilo o quinidina) o un inhibidor potente de CYP3A4 (por ejemplo ritonavir,
atazanavir, indinavir, claritromicina, telitromicina, itraconazol o ketoconazol).

Una reduccién en |a dosis de colchicina o interrupcién del tratamiento con colchicina ests
recomendado en pacientes con funcién renal o hepatica nomai que requieran tratamiento con
glicoproteina-P o un potents inhibidor de CYP3A4.

Ciclosporina: debe tenerse precaucién cuando se administran concomitantemente ciclosporiria y
coichicina debido al posibie aumento.en el riesgo de neurctoxicidad y miotoxicidad.

Vitaminas: la absorcion de vitamina B12 puede verse afectada por la administracién crénica o altas
dosis de colchisina; ef requerimierto de vitamina B12 puede astar aumentado.

Estatinas: ha sido reportade miopatia aguda en pacientes bajo tratamiento concomitante cdn
colchicina y estatmas Los pac:entas deben ser instruidos de notificar cualkquier dolor muscular o
debiiidad.

Efactos sobre la capéct'dad da conducir y operar maquinarias
No se canocer los efectos en la habilidad de conducir o usar maquinaﬂa pesada.’

Embarazo
No usar duranta el embarazo ya que hay un riesgo de dafio a los cromosomas fetales.

Lactancia
La colchicina es distribuida en ia leche matema. La colchicina puede ser usada £on precaucion

durante la lactancia.

Uso en padiatria
No esta racomendado el uso de coichicina en nifios.

Uso en ancianos
La colchicina debe usarse con cuidado en ancianos ya que existe un mayor riesgo de tOXIGIdad

acumulativa.

- Uso en insuficlencia hep4tica yrenal
Usese con precaucion en pacientes cor enfermedad hepatica.
En pacientes con insuficiencia renal moderada y severa se debe disminuir la dosis.
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Reaccl
La colchicina frecuentemente causa: nduseas, vomitos y doior abdominal. Dosis mayores pueden
causar diarrea profusa, hemorragia gastrointestinal, rash cutdneo y dafio hepatico y renal.
Raramente - ocasiona neuritis periférica, miopatia, rabdomibligis, alopecia, inhibicién de !a
espermatogénesis y, con tratamiento prolongado, puede ocumr supresion de la médula 6sea con
agranulocitosis, trombocitopenia yanerma aplasica. .

Scbredosificacién

La colchicina tiene un rango terapéutico muy estrecho y la sobredosis es extremadamente téxica.
Los pacientes en particular riesgo de toxicidad son aquellos con insuficlencia renal o hepatica,
enfermedad cardiaca 0 gastrointestinal, y pacientes en edades extremas de la vida.

L.a sobredosis de colchicina es compleja y es necesario el rapido asescramiento de un apecsal:sta
Hay unretraso de hasta 6 horas antes que los signos y sintomas de toxicldad aparezcan, y algunas
caracteristicas de.la toxicidad pueden tardar hasta una semana o més. Todos os pacientes, incluso
en la ausencia de sintomas tempranos, deben reaiizarse una evaluacién médica inmediata.

" Sintomas de sobradosis '
Los sintomas temprancs (hasta una hora luego de ia ingestion) incluyen sensacion de ardor e
irritacion en ia boeca y la garganta, dificultad para tragar, nduseas, vémitos, dolor abdominal y
diarrea. La-diarrea puede ser profusa, sanguinolenta y acompaiiada de tenesmo, y el paciente
puede presentar trastomos hidroelectrolfticos y shock hipovokmico. Estos sintomas, junto con dafio
vascular, pueden lievar a la deshidratacion, hipotension y shock,
Los sintomas luego de uno a siete dias incluyen confusién, bajo gasto cardiaco, arritmias cardiacas,
insuficiencia renai y hepética, distress respiratorio, hiperpirexia y depresién de la médula ésea, Este
cuadro puede pragresar en casos severos a falla multiorganica acompafiade por depresion de
médula 6sea, foxicidad del sistema nervioso central, convuisiones, coma, dafio hepatoceluar,
rabdomiolisis, d:stress respiratorio, injuria en el miocardio, dafio renal y coagulamén intravascular -
diseminada.
Las causas de muerte son: depresion respiratoria, colapso cardiovascular o sepms
En ios paclentes que sobreviven puede aparecer alopec:a leucocitosis de rebote y estomatitls iuego.
de diez dias de la sobredosas aguda

Tratamianto

Considerar carb6n activado en adultos que han lngerado mas de 0,1 mg/kg de peso dentro de la hora
de presentacién, y en nifios que han ingerido cuaiquier dosls dentro de la primera hora. Varias dosis
de carbon activado puede mejorar la eliminacion sistémica de'la colchicma ¥ puede considerarse en
pacientes que han ingerido mas de 0,3 mg/ kg de peso.

- La hemodidlisis y ia hemoperfusidn no mejoran la eliminacién de la coichicina. .
Ei manejo de la sobredosis debe incluir manejo sintomético y medidas generales de soporte segun
sea la condicién clinica del paciente, ingiuyendo monitoreo de signos vitales, eiectrocardiograma,
indices hematoldgicos y bioquimicos, Puede necesitarse asistencia respiratoria. Debe mantenerse la
circuiacién y corregirse el balance hidroelectroiitico.

Puede administrarse sulfato de morfina 10 mg, intramuscular, para aiiviar ios calambres severos
abdominaies. )

Para permitir ia aparicién tardia de sintomas, los pacientes deben ser cuidadosamente monitereados
por al menos 6 horas luego de ia ingestidén, o por 12 horas si han ingerido mas de 0,3 mg/kg. Luego
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de este tiempo, los pacientes que no presenten sintomas pueden ser dados de alta con pautas de <«
alarma (regresar a la consuita si aparecen sintormnas gastrointestinales). .
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse con

los siguientes centros toxicolégicos:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez Tel.: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011).4654-8648 / 4658-7777

Hospital General de Agudos J. A. Femandez. Tel.: (011) 4808-2655

Centro de Asistencia Toxicolégica La Piata. Tel.: (0221) 451-55655

Conservacién

Conservar a temperatura no mayor'de 3a0°C.

Presentacién
Envases con 20, 40, 60, 100 500 y 1000 ccmpnm:dos recub|ertos ranurados, siendo estos dos
aitimos para uso hospitalario exclusivo.

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

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°; 38.636

Director Técnico: Omar E. Villanueva - Lic. ind. Bioquimico-Farmacéuticas.

Laboratorios PHOENIX S. A . C.y F.

Calle (R 202) Gral. Juan Gregorio Lemos N° 2809, Los Polvorines (B1613AUE)}, Pcia. de Buenos
Aires.

E-mail: jnfo@phoenix.com.ar

“El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sisterna Braille para
facililar su identificacion por los pacientes no videnies”.

Fecha de oltima revisién:..../....J .......
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