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BUENOS AIRES, 2 6 OCT 204

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-014386-08-6 del Registro
de estaAdministracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ELEA
S.A.C.I.LF. Y A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una
nueva esbecialidad medicinal, la que sera elaborada en la Republica
Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producte similar
autorizado para su consumo publicc en el mercado interno de , pais
integrante del Anexo I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y
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DISPOSICION N° 6 6 0 8

los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.
| Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto

150/92 (T.O, Decreto 177/93 ).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que e} producto estudiado
reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccioén de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia,
via de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rotulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla
la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado
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correspondiente, han sido convalidados por las areas técnicas
precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.
Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
d\ ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcibn en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales ( REM ) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal

4t
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de nombre comercial MOX DESCONGESTIVO y nombre/s genérico/s
NAPROXENO SODICO-PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO,la que serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en e! tipo de
Tramite N° 1.2.1 , por LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y A,, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma
parte ihfegrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N° con exclusidn de toda otra
m leyenda no contemplada en la norma legal vigente. |
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacidon del producto cuya

inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo

QN“
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deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion o importacién del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacion técnica consistente en la constatacion de la capacidad
de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera
por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:.1-0047-0000-014386-08-6

DISPOSICIONNe:  § 6 () 8 , lli‘"j:;

. OTTO A. ORSIN

[\\ SUB-INTERVENTOR
% A MNM. AT
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 6 6 0 8

Nombre comercial: MOX DESCONGESTIVO

Nombre/s genérico/s: NAPROXENO SODICO-PSEUDOEFEDRINA
CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: SANTA ROSA N° 3676, SAN FERNANDO,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon
se detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION MODIFICADA.

Nombre Comercial: MOX DESCONGESTIVO .

Clasificacion ATC: MO1AEQ2
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Indicacién/es autorizada/s : ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO TEMPORARIO
DE DOLORES ASOCIADOS A CONGESTION NASAL EN ESTADOS GRIPALES,
SINUSITIS, LARINGITIS, RINOFARINGITIS.

Concentracion/es: 220 MG de NAPROXENO SODICO, 120 MG de
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual
Genérico/s: NAPROXENO SODICO 220 MG, | PSEUDOEFEDRINA
CLORHIDRATO 120 MG. Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.00 MG,
TALCO 12.90 MG, DIOXIDO DE TITANIO 2.16 MG, POLIVINILPIRROLIDONA
10.00 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 191.40 MG, CELULOSA
MICROCﬁISTALINA 54.10 MG, POLIETILENGLICOL 6000 1.44 MG.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético

Via/s de administracién: ORAL.

m Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC

Presentacion: 5Y 10 COMP

Contenido por unidad de venta: 5Y 10 COMP.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; hasta: 30 °C..

2
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pisposicionne: 66 0 8 MVTQ

, OTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-014386-08-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

BFB 0 8 , ¥ de acuerdo a lo soiicitado en el tipo de Tramite N°

1.2.1. , por LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y A., se autorizé la inscripcion en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con
los siguientés datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial MOX DESCONGESTIVO

Nombre/s genérico/s NAPROXENO SODICO-PSEUDOEFEDRINA
CLORHIDRATO

Lugar/es de elaboracién: SANTA ROSA N° 3676, SAN FERNANDO,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Industria: ARGENTINA.
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion

se detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION MODIFICADA.

Nombre Comercial: MOX DESCONGESTIVO .

Clasificacion ATC: MO1AEQO2

Indicacidn/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO TEMPORARIO
DE DOLORES ASOCIADOS A CONGESTION NASAL EN ESTADOS GRIPALES,
SINUSITIS, LARINGITIS, RINOFARINGITIS..

Concentracion/es: 220 MG de NAPROXENO SODICO, 120 MG de
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO.

Formula por unidad de forma farmacéuticad porcentual: Genérico/s:
NAPROXENO SODICO 220 MG, PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 120 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.00 MG, TALCO 12.90 MG,
DIOXIDO DE TITANIO 2.16 MG, POLIVINILPIRROLIDONA 10.00 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 191.40 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA

54.10 MG, POLIETILENGLICOL 6000 1.44 MG.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC.

Presentacion: 5Y 10 COMP,

Contenido por unidad de venta: 5Y 10 COMP,

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: AL ABRIGO DE LA LUZ; hasta: 30 °C..

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y A. el Certificado NO©

" 5 58 5 3 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del
26 OCT 2010,

es de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

partir de la fecha impresa en el mismo.

14l

Dr. OTTO A, ORSI
SUBS-INTERVENTOR
AJN.M.AST.

DISPOSICION (ANMAT) No: 6 6 0 8
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PROYECTO DE ROTULO

MOX - Descongestivo
NAPROXENO SODICO ~ PEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO

Comprimidos Recublertos de Liberacién Maodificada

Industria Argentina Venta Bajo receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido recubietto de liberacion modificada contiene; Naproxeno Sédico 220 mg,
Pseudoefedrina Clorhidrate 120 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina 54.10 mg,
Polivinilpirrolidona K30 10.00 mg, Talco 1290 mg, Estearato de Magnesio 6.00 mg.,
Hidroxipropilmetilcelulosa 177.00 mg Cubieda: Hidroxipropilmetilcelulosa 14.40 mg, Polietilenglicol
6000 1.44 mg, Didxido de Titanio 2.16 mg.

POSOLOGIA Y FORMAS DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto,

CONSERVACION
Conservar entre 15°C y 30°C, en su envase original.

PRESENTACION
Envases conteniendo 5 y 10 comprimidos recubiertos de liberacién modificada.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y
NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema medico actual,
No se lo recomiende a otras personas”

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

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

Director Téchico: 1saac. J Nisenbaum, Farmacéutico.
Laboratorios ELEA SAC.LF. yA

-Sanabria 2353, CABA.

Lote:
Vencimiento:

Lab. ELEAS.ACLF. ¥ A.
Dra. Ymeana M. Duran

armacéuhca

5o - Directola Técnica
M.N. 15,693
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PROYECTO DE PROSPECTO

MOX - Descongestivo
NAPROXENOQ SODICO - PEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO

Comprimidos Recubiertos de Liberacion Modificada

Industria Argentina Venta bajo receta

Formula:

Cada comprimido recubierto de liberacion modificada contiene: Naproxeno Sodico 220 mg,
Pseudoefedrina Clorhidrato 120 mg. Excipientes: Calulosa microcristalina 54.10 mg, Polivinilpirrolidona
K30 10.00 mg, Talco 12.90 mg, Estearato de Magnasio 6.00 mg., Hidroxipropilmetilcelulosa 177.00 mg
Cubierta: Hidroxipropilmetilcelulosa 14.40 mg, Polietilenglicol 6000 1.44 mg, Diéxide de Titanio 2.16
mg.

Indicaciones:
Estd indicado para el alivio temporario de dolores asociados a congestion nasal en estados gripales,
resfrio comun, sinusitis, laringitis, rinofaringitis.

Accidon Terapéutica:
Analgésico, antiinflamatorio, antipirético, descongestive nasal.

Accidon Farmacolégica:

El Naproxeno es un antinflamatorio no esteroide perteneciente al grupo de los propidnicos, derivado
del acido arilcarboxilico. Es un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas. Posee actividad
antiinflamatoria, analgésica y antipirética.

La pseudoefedrina es una amina simpaticomimetica oralmente activa que ejerce una accién
descongestiva en la mucosa nasal, Esta reconocida como un agente efectivo para el alivio de 1a
congestion nasal.

Farmacocinética:

La absorcién del naproxeno es rapida y completa. Luego de 1a administracion del farmaco, se alcanzan
niveles pico en plasma en 2 a 4 horas, logrando condiciones de estado de eguilibrio normalmente
después de 4 a 5 horas. En dosis superior a 500 mg, la elevacién plasmatica de Naproxenc no es
proporcional a la dosis ingerida. La vida media plasmatica es de 13 horas. La fijacién sobre las
proteinas plasmaticas es de alrededor del 99%. La eliminacion es esencialmente por orina.

La pseudoefedrina se metaboliza en forma incompleta en el higado. El comienzo de la accién se
evidencia en 15 a 30 minutos y se elimina por via renal; |a velocidad de excrecién aumenta en orina
acida. Se excreta por via urinaria.

Posologia:

La dosis debera determinaria individualmente el médico tratante seguan la indicacion.

Se sugiere en adultos y mayores de 21 aftos como dosis inicial habitual: 1 comprimido recubierto por
dia, no debiendo exceder los 2 comprimidos diarios.

No administrar por mas de 5 dias.

Ingerir con agua u otro liquido, sin masticar, ni partir, preferentemente después de las comidas.

El uso prolongadoe sin consejo médico puede incrementar el riesgo cardiovascular,

Menores de 15 afios, consulte con su médico

Lab. ELEA S{A.C.I.F. y A,
Ora, Jime . Duran

Verdnica Grimoldi

DY 22.695.675
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Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la férmula, a AINES y otras aminas
simpaticomiméticas. Se han observado aparicién de crisis asmaticas y urticaria en sujetos alérgicos a
la aspirina. Los sintomas pueden incluir urticaria, tumefaccien facial, asma, shock, enrojecimiento
cutaneo, erupcion y ampollas.

Uicera gastroduodenal en evolucion. Insuficiencia hepato-celular severa. Insuficiencia renal severa.
Pacientes con glaucoma de angulo estrecho, retencién urinaria y en aquellos gue reciben terapia
inhibidora de dicho tratamiento.

Contraindicade en pacientes con hipertension grave, enfermedad arterial coronaria grave e
hipertiroidismo, pacientes que han demostrado hipersensibilidad ¢ idiosincrasia a los agentes
adrenérgicos o a otras drogas con estructuras quimicas similares

Esta contraindicado durante el embarazo y la lactancia.

Advertencias:

La pseudoefedring, asi como ofras aminas simpatico-miméticas puede producir estimulacién del
sistema nervioso central con convulsiones o colapso cardiovascular. Puede dar positivo en los analisis
de dopaje a deportistas. Debe emplearse con precaucién en pacientes con hipertension, enfermedad
cardiaca isquémica, diabetes mallitus, hipertircidismo, hipertrofia prostatica, enfermedad renal, presién
intraocular aumentads e hiperactividad a la efedrina.

Se registran antecedentes de abuso de pseudoefedrina, al igual que con otros estimulantes del SNC.

A dosis elevadas produce ansiedad, irritabilidad y locuacidad. El uso continuo de cualquier estimulante
del SNC produce tolerancia. Las dosis crecientes finalmente provocan toxicidad, La suspensidn rapida
del farmaco puede ocasicnar depresion.

Tomar en lo posible por la mafana, o algunas horas antes de acostarse, para minimizar la posibilidad
de insomnio.

USO EN PEDIATRIA: ain no ha sido establecida la seguridad y eficacia de pseudoefedrina en nifios
menores de 12 afios.

Precauciones:

No administrar en pacientes mayores de 40 afios con hipertensién arterial o cardiopatias.

Los agentes simpéticomimeticos deben utilizarse con precaucién en pacientes con glaucoma, Jlcera
péptica estenosante, obstruccion piloroduodenal, hiperirofia prostatica u obstrucecion del cuello vesical,
enfermedad cardiovascular, aumento de la presién intraocular o diabetes mellitus. Ilguaimente,

s€ aconseja administrar con cautela a pacientes tratados con digital. Debe tenerse en cuenta que los
agentes simpaticomimeticos pueden estimular el SNC y causar convulgsiones y/o colapso
cardiovascular asociado con hipotension.

La pseudoefedrina puede causar excitacidn, espscialmente en nifios. En los pacienles de 60 ados o
mayores, también es probable que los simpaticomimeticos causen reacciones adversas tales como
confusién, alucinaciones, convuisiones, depresidn del SNC y muerte. Por lo tanto, se recomienda
cautela cuando se administre una formulacién de accién sostenida a pacientes ancianos.

Embarazo y lactancia:
Esta contraindicado durante el embarazo y la lactancia..

Interacclones medicamentosas:
La administracién simultanea de Naproxeno con los siguientes farmacos, requiere una vigilancia
rigurosa del estado clinice y bioldgice del paciente:

Lab. ELEA(S/A.C.IF. yA,
_ Ora. Jim M. Durdn
Verdnica Grimoldi five

Go - DirdttSra Técnica
DNI 22.698675 i R
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desa ja la asociacidn d roxe n

- Otros AINE’s, incluidos los salicilados en dosis altas aumento del riesgo de Ulcera y hemorragia
digestiva.

- Antiacoagulantes orales, heparina por via parenteral y ticlopidina: aumento del riesgo
hemorragico por inhibicion de Ja funcién plaquetaria y agresion de la mucosa gastroduodenal.

Si la asociacién es inevitable, debera vigilarse estrechamente la condicion clinica y biolégica, en
particular los tiempos de sangria v la tasa de protombina.

- Dispositivos Intrauterinos: riesgo de disminucion de la eficacia de estos dispositivos.

- Litio: aumento de 1a litemia, pudiendo alcanzar valores toxicos por disminucion de la excrecion renal
de litio.

- Metotrexato: aumento de su toxicidad hematolégica, en particular cuando se administra en dosis »
15 mg/semana y menos de 24 horas antes o después del naproxeno, por desplazamiento de la ligazén
a protelnas plasmaticas yfo disminucion de la clearance renal.

Cuando se administran agentes simpatico-miméticos come la pseudoefedrina a pacientes que reciben
inhibidores de la moncaminooxidasa (IMAO) pueden ocurrir reacciones hipertensivas, incluyendo crisis
hipertensivas, Los efectos antihipertensivos de la metildopa, 2 mecanilamina, la reserpina y los
akaloides del veratro, pueden ser reducidos por los compuestos simpaticomiméticos.

Los bloqueantes M-adrenérgicos también pueden interactuar con los agentes simpaticomiméticos.

La administracién concomitante de pseudoefedrina con digital puede aumentar la actividad del
marcapasos ectbpico.

Los antiacidos aumentan la tasa de absorcién de la pseudoefedrina, en tanto que el caclin Ia
disminuye.

aciaci ue requieren i6n en ol emple idas a la interaccion de roxeno :
- Diuréticos: riesgo de insuficiencia renal en pacientes deshidratados por disminucién de Ia filtracién
glomerular {disminucién de la sintesis de prostaglandinas renales ).
Hidratar al enfermo y vigilar la funcidn renal, antes del tratamiento.
- Pentoxiftlina: aumento del riesgo hemorragico. Debera reforzarse la vigilancia clinica y controlar mas
frecuentemente el tiempo de sangrado.
La administracién concomitante con probenecid aumenta significativamente los niveles plasmaticos y
el tiempo de vida media del Naproxenc.

tras aspcigciones siderar en gl tr iento conjunt naproxeng:
- Antihipertensivos (beta blogueantes, caplopril, lisinopril, diuréticos): reduccion del efecto
antihipertensivo por inhibicion de las prostaglandinas vasodilatadoras.
- Tromboliticos: aumento del riesgo hemorragico.
- Interferon alfa: riesgo de inhibicién de su accién.

Eximenes de laboratorio:

Naproxeno puede interferir con el dosaje urinario de 17-cetoesteroides, como asi también en el dosaje
urinario de! acido-hidroxiindolacético. Se sugiere discontinuar temporariamente la administracién de
Naproxeno 48 horas antes de efectuar los examenes.

E! agregado in vitro de pseudoefedrina a sueros que contienen ia isoenzima cardiaca MB de {a
creatinfosfoquinasa sérica, inhibe progresivamente la actividad de la enzima, La inhibicién se completa
en mas de seis horas.

Reacciones adversas:
Los efectos adversos mas frecuentes son; reacciones de hipersensibilidad, otros manifestaciones
comunmente descriptas son: molestias gastrointestinales, especialmente epigastralgias ligeras o

1 Lab. ELEA S.A/Q.L.F. y A.
Veftinica Grimold| Dra. Jimena M/Durén
f ada _ Farmace
Ol 22.695.8¢p f:6 - Directo ica

M.N. 15897
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moderadas, nauseas, vémitos, sensacién de plenitud abdominal y excepcionaimente uiceras,
hemorragias gastrointestinales y/o perforaciones.

- Muy ocasionalmente se informaron reacciones de: Hipersensibiidad: rash cuténeo, urticaria, prurito,
asma, edema de Quinke.

- Reacciones anafilacticas a sus componentes.

- Nefropatlas.

- Reacciones hematologicas: granulocitopenia, trombocitopenia, anemias aplasicas y hemoliticas.

- Cefaleas, vértigo, insomnio, tinitus, dificultades de concentracion, confusidn, disturbios visuales.

- Reacciones hepaticas: ictericia, excepcionalmente hepatitis severa. En alguncs casos se reportaron
modificaciones transitorias y reversibles de los test de la funcién hepatica.

- La posible aparicién de edemas periféricos ligeros puede manifestarse en aquellos pacientes donde
la funcidn cardiaca estad comprometida.

- Trastornos de la audicién.

Reacciones adversas raras, en orden decreciente de frecuencia, incluyeron. nerviosismo, mareos,
fatiga, nauseas, trastornos abdominales, anorexia, sed, taquicardia, faringitis, rinitis, acné, prurito,
erupcion cutdneas, urticaria, artralgia, confusién, disfonia, hiperquinesia, hipoestesia, disminucién de la
libido, parestesias, temblores, vértigo, rubor, hipotensién ortostatica, aumento de la sudoracién,
trastornos oculares, dolor de oldos, tinnitus, alteraciones del gusto, agitacion, apatia, depresidn,
euforia, parancia, aumento del apetito, cambio en los habitos intestinales, dispepsias, eructos,
hemorroides, decoloracion de la lengua, trastornos de la lengua, vomitos, anormalidades fransitorias
de la funcién hepatica, deshidratacion, aumento

de peso, hipertensién, palpitaciones, migrafia, broncoespasmo, tos, disefia, epistaxis, congestién
nasal, estornudos, irritacion nasal, disuria,

trastornos de la miccién, nocturia, poliuria, retencién urinaria, astenia, dolor de espalda, calambres en
las piernas, malestar y rigidez. En raras

ocasiones, durante la comercializacién de loratadina, se han comunicado casos de alopecia, anafilaxis,
anomallas de la funcién hepatica y

taguiarritmias supraventriculares,

Sobredosificacion:
La sobredosificacién de Naproxeno puede caracterizarse por mareocs, acidez, indigestion, nauseas o
vomitos.

En dosis altas, los agentes simpaticomimeticos como la pseudosfedrina pueden producir marecs,
cefalea, nauseas, vOmitos, sudoracion, sed, taquicardia, midriasis, dolor precordial, hipertension
arterial, palpitaciones, dificultades de la miccion y tensién muscular, ansiedad, inquietud e insomnio.
Muchos pacientes pueden presentar una psicosis téxica con delirios y alucinaciones. Algunos pueden
desarrollar arritmias cardiacas, colapso circulatorio, convulsiones, coma e insuficiencia respiratoria.

En algunos casos puede presentarse hipokalemia, Infrecuentes: hiperlucemia, rabdomiolisis,
insuficiencia renal aguda. La mayor parte de los pacientes requieren solo observacion por 4-8hs.
Luego de la sobredosis. Las intervenciones farmacolégicas son requeridas solo en pacientes
sintomaticos severos en quienes debera comenzarse sin demoras un tratamiento general sintomatico y
de sostén, y mantenerse el tiempo necesario.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion accidental o voluntaria, concurrir af hospital mas cercano
o comunicarse con los Centros de Toxicologla:

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

Hospital Dr. A. Posadas Tel.: (011) 4654-6648/658-7777.

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata Tel. (0221) 451-5655.
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Presentacién:
Envases conteniendo 5 y 10 comprimidos recubiertos de liberacidén modificada.

Modo de conservacion:
No exponer a temperaturas mayores de 30° C,

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano ¢ comunicarse con
los centros de toxicologia:

Hospital de pediatria Ricardo Gutierrez Tel.. (011) 4962-8666/2247
Hospital A. Posadas Tel.: (011) 4854-6648/4658-7777
Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata Tel.: 0221-4515555

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autcrizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N

Director Técnice: Isaac. J Nisenbaum, Farmacéutico.
Laboratorios ELEA S A.C.LF. yA.

Sanabria 2353, CABA.

Dra. Jimana

DNI 22.695.£75




