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BUENOQS AIRES, 70 ABR 2011

VISTO el expediente N¢ 1-0047-0000-002230-11-1 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROUX — OCEFA S.A
solicita la aprobacion de, nuevo proyecto de prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada FACTUS / PARACETAMOL -
DEXBROMFENIRAMINA MALEATO - PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO
forma farmacéutica y concentracion: Comprimidos recubiertos,
Paracetamol 250mg, Dexbromfeniramina maleato 1lmg, Pseudoefedrina
clorhidrato 30mg autorizada por el Certificado N° 27.714

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales
de la Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°:5904/96 para la
aprobacién de nuevos rétulos, prospectos y 855/89 de la ex-Subsecretaria
de Regulacion y Control, sobre autorizacion para nuevas presentaciones de

venta.
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Secretaria de Polticas, DISPOSICION N°

Regataciin e Tnatitatse ’
AN AT,

Que los prospectos deberan adecuarse a la Disposicion
A.N.M.A.T. N® 6907/10, correspondiente a Especlalidades Medicinales que
contengan Pseudoefedrina entre sus principios activos.

Que a fojas 51 obra el informe técnico favorable de la Direccién
de Evaluacion de Medicamentos.

Que se acta en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos N9,: 1.490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 42 a 50
para la Especialidad Medicinal denominada FACTUS / PARACETAMOL -
DEXBROMFENIRAMINA MALEATO- PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO forma
farmacéutica y concentracién: Comprimidos recublertos, Paracetamol
250mg, Dexbromfeniramina maleato 1mg, Pseudoefedrina clorhidrato
30mg propiedad de la firma ROUX - OCEFA S.A anulando los anteriores.
ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado

N° 27.714 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la

presente Disposicién.
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ARTICULO 39. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega

de la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido, archivese

PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-002230-11-1 ﬂ1\§ v ﬂcl R
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

FACTUS ®
PARACETAMOL - DEXBROMFENIRAMINA- PSEUDOEFEDRINA
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene: Paracetamol 250 mg;
Dexbromfeniramina maleato 1 mg; Pseudoefedrina clorhidrato 30
mg; Vitamina C 100 mg. Excipientes: acido estedrico, celulosa
microcristalina, croscarmelosa sodica, povidona, diéxido de silicio
coloidal, hidroxipropilmetiicelulosa, diéxido de titanio, polietilenglicol
6000.

ACCION TERAPEUTICA
Antitérmico y analgésico con accién descongestiva y antihistaminica.
Antigripal

INDICACIONES
Tratamiento sintomatico de la gripe o el resfrio (congestion nasai,
rinorrea, dolor de garganta, estornudos, cefalea, fiebre).

ACCION FARMACOLOGICA

El paracetamol es analgésico y antitérmico. Actua principalmente
inhibiendo la sintesis de prostaglandinas a nivel del sistema nervioso
central y en menor grado, a través de una accién periférica;-
bloqueando la generacion del impulso doloroso.

El acido ascorbico estd involucrado en la reparacion tisular y fa
formacion de colageno.

La dexbromfeniramina es un antihistaminico que compite con la
histamina en los receptores H; de las células efectoras.

La pseudoefedrina es una amina simpatico-mimética, oralmente
activa, con predominio de la actividad alfa-mimética sobre la
actividad beta-mimética, con efecto descongestivo sobre la mucosa
nasal debido a su accién vasoconstrictora.

£l Acido ascdrbico esta involucrado en la reparacion tisular y la
formacién de colageno.

FARMACOCINETICA

Tanto el paracetamol, como la dexbromfeniramina vy Ia
pseudoefedrina se absorben répida y efectivamente del tracto
gastrointestinal con un tiempo de comienzo de accién, luego de su
ingestion, de entre 15 y 60 minutos. La duracion de su efecto es de
aproximadamente 3 a 4 horas para el paracetamol y la
pseudoefedrina y de 4 a 8 horas para la dexbromfeniramina.
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£stas tres drogas se metabolizan en el higado y sus metabolitos se
- eliminan por orina.

La vitamina C es hidrosoluble, no se almacena significativamente en
el cuerpo y debe ser repuesta en forma continua para mantener los
niveles tisulares esenciales; el exceso de vitaminas hidrosolubles es
eliminado por orina. La concentracién de las vitaminas hidrosolubles
en el organismo disminuye rapidamente cuando hay interferencias
con su ingesta o su absorcion.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Adolescentes y adultos: Tomar 2 comprimidos juntos cada 6 horas.
Dosis maxima: 240 mg / dia.

El tratamiento no debe prolongarse por mas de 5 dias.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la pseudoefedrina, efedrina o a cualquiera de los
componentes de la férmula. Pacientes con hipertension grave o con
enfermedad coronaria; aquellos en tratamiento con IMAO, 6 los asi
tratados durante las dos semanas precedentes; arritmias cardiacas
severas, aumento de la presién intraocular.

Embarazo y lactancia.

ADVERTENCIAS

Tener en cuenta que los principios activos de este medicamento
pueden dar una reaccién positiva en los controles antidoping en los
deportistas.

Debido a la presencia de un antihistaminico que puede producir
somnolencia se debera evitar el uso de equipos peligrosos y/o
conducir automdviles.

PRECAUCIONES

Utilizar con precaucién en casos de hipertensién arterial suave a
moderada, hipertiroidismo, diabetes, enfermedades cardiacas,
glaucoma, diabetes mellitus, insuficiencia renal moderada a severa o
hepatica severa y en aquellos pacientes con dificultad en la miccién
por hipertrofia prostatica.

Evitar el uso concomitante de bebidas alcohdlicas o sedantes
(barbitdricos en particular)

Verificar que la funcién renal sea correcta. Si bien no se ha
demostrado que en condiciones normales de empleo de paracetamol
pueda ser- nefrotdxico, en casos de administracién prolongada en
pacientes con insuficiencia renal se debe actuar con precaucion.

Ante la aparicion de nerviosismo, mareos o falta de sueiio,
discontinte la medicacién y consulte con su médico.

También debe administrarse con precaucion en pacientes que estén
tomando farmacos simpaticomiméticos {descongestivos, inhibidores
del apetito y psicoestimulantes como las anfetaminas), antidepresivos
triciclicos y digitalicos.
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Al igual que con otros estimulantes centrales se ha observado abuso
@ la pseudoefedrina.
< Interacciones medicamenlosas:
La administracion de inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ) y
blogueantes beta adrenérgicos con pseudoefedrina, puede provocar
aumento de la presion sanguinea.

La pseudoefedrina puede reducir el efecto antihipertensivo de la

metildopa, de la guanetidina, de la reserpina y del bretilio.
Evitar el uso de la pseudoefedrina en pacientes digitalizados.

REACCIONES ADVERSAS

En dosis habituales es bien tolerado. En algunos casos puede producir
alteraciones del suefio, sequedad bucal, dificultad de concentracion,
lasitud, nduseas y/o vision borrosa.

Ocasionaimente: rash cutaneo, dificultades o dolor durante la
miccién, mareos, taquicardia, nerviosismo, dolor de cabeza,
sudoracidn, temblores, nauseas, vomitos, debilidad.

Con altas dosis de pseudoefedrina raramente se han observado
convulsiones, alucinaciones, bradicardia o ritmo cardiaco irregular y
dificultades para respirar.

SOBREDOSIFICACION

El paracetamol en sobredosis masivas, (superiores a 10 g para
adolescentes y adultos y superiores a 150 mag/Kg para nifios), puede
causar dafio hepatico en algunos pacientes. Los sintomas tempranos
incluyen: nauseas, vomitos, sudoracién, malestar generalizado. La
evidencia clinica y de laboratorio de hepatotoxicidad puede no ser
aparente hasta las 48 - 72 horas luego de la ingestion,

Ante la eventualidad de una sobredosificacién o ingestion accidental
concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011)4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION :
Envases conteniendo 4, 10, 20, 40, 100 y 500 comprimidos
recubiertos. Los 2 dltimos de uso hospitatario exclusivo.

Conservar a temperatura de entre 5y 30 °C.’

'MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fecha de dltima revisién:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.: 27.714

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado -Farmacéutico

ROUX OCEFA S.A.

Investigacién y Produccion: Medina 138-Buenos Aires

Vventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires.
Tel 4383-0067.

info@roux-ocefa.com — www.roux-ocefa.com
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