Acido Acetilsalicilico 250 mg x
Hidrdxido de Aluminio 150 mg -

Cafeina 70 mg

aNALGEsico (S5) anTiAciDo () ESTIMULANTE

Comprimidos
Via de Administracion: Oral

FORMULA:

Cada comprimido contiene:

Acido Acetilsalicilico 250mg
Hidroxido de Aluminio. 150mg
Cafeina 70mg
Excipi c

ACCION TERAPEUTICA:
Analgésico—Antidcido—Estimulante.

PROPIEDADES FARMACOLO(%ICAS:

Grupo farmacoterapéutico: Acido salicilico y derivados. Codigo ATC: NO2BAS1.El acido acetilsalicilico posee propiedades analgésicas,
antipiréticas y antiinflamatorias, principalmente debido a la inhibicion de la biosintesis de prostaglandinas y tromboxanos a partir de 4cido
araquiddnico por acetilacion irreversible de la enzima ciclooxigenasa (COX).

El hidréxido de aluminio es un antiacido que inhibe la absorcion de minerales al neutralizar el exceso de dcido clorhidrico producido por el
estémago.

La cafeina se une a los receptores de adenosina e impide su accion sobre el SNC. La union de la adenosina, un neurotransmisor natural, a
sus receptores, disminuye la actividad neuronal, dilata los vasos sanguineos, entre otros. La cafeina estimula la actividad neuronal y
provoca la constriccion de los vasos sanguineos al bloquear la accién de la adenosina. Al contraer los vasos sanguineos, alivia el dolor.

Esta combinacion de activos con propiedades antiacida, analgésica y un suave efecto estimulante del SNC, ayuda a aliviar el dolor.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

Acido acetilsalicilico:

Absorcidn: se absorbe completamente del tracto gastrointestinal (Gl) tras la administracion oral. Aproximadamente el 70% de una dosis de
4cido acetilsalicilico alcanza la circulacion inalterado; el 30% restante se hidroliza a acido salicilico durante la absorcién mediante las
esterasas del tracto Gl, higado o plasma. El pico de concentracién maxima plasmatica de salicilato se alcanza en 1-2 horas a dosis Unicas. Los
alimentos reducen la velocidad, pero no el grado de absorcion.

Distribucidn: el cido salicilico se distribuye ampliamente a todos los tejidos y fluidos del organismo incluyendo el Sistema Nervioso Central
(SNC). Las mayores concentraciones se hayan en el plasma, higado, cortex, corazén y pulmones. El dcido acetilsalicilico y el acido salicilico se
unen parcialmente a las proteinas plasméticas y principalmente a albimina. La unién a proteinas de los salicilatos es dependiente de la
concentracién, es decir, no lineal. A bajas concentraciones ( < 100 microgramos/ mililitro (mcg/mL), solo se une un 40-70%. El 4cido
salicilico cruza la placentay se excreta en la leche materna.

I i el 4cido acetilsalicilico se hidroliza en el plasma a 4cido salicilico (con una vida media de 15-20 minutos) de tal manera que los
niveles plasméticos de dcido acetilsalicilico son esencialmente indetectables 1-2 horas después de la administracion. El 4cido salicilico se
conjuga principalmente en el higado para formar acido salicilirico mediante la conjugacion con glicina, glucurénido salicil fendlico y
salicilacil glucurénido mediante la conjugacion con acido glucurénido, y varios metabolitos minoritarios. Tras la administracion de una dosis

unica de 1 g de &cido acetilsalicilico, la vida media promedio del acido salicilico es aproximadamente 6 horas. El metabolismo del salicilato
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es saturable y el aclaramiento corporal total disminuye a concentraciones séricas mas altas debido a la capacidad limitada del higado para
formar tanto acido salicilirico como glucurénido fendlico. La vida media de los salicilatos varia con la dosificacion. Tras dosis toxicas (10-20
gramos), la vida media plasmética puede verse incrementada hasta mas de 20 horas.

Eliminacion: el acido salicilico y sus metabolitos se excretan a través de los rifiones. La excrecion renal del farmaco inalterado depende del
pH urinario. A medida que el pH urinario se eleva de 5 hasta 8, se elimina una mayor proporcién de la dosis administrada como acido
salicilico libre, y el aclaramiento renal de salicilato libre se incrementa desde < 5% hasta > 80%. Tras la administracion de dosis terapéuticas,
aproximadamente el 10 por ciento se encuentra excretado como acido salicilico en orina, el 75 por ciento como acido salicilurico, el 10 por
ciento como glucurdnido salicil fendlicoy el 5 por ciento como salicilacil glucurénido.

Hidréxido de alumini
Absorcion: por lo general se considera un antiacido no absorbible. No obstante, se ha descrito que tras administracion oral prolongada de
hidréxido de aluminio podria producirse un aumento del aluminio séricoy en orina.

Distribucion y metabolismo: el hidroxido de aluminio reacciona con el acido gastrico dando lugar a cloruro de aluminio, tiene un comienzo
de accion mas lento que el hidréxido de magnesio pero la duracién es mayor. En el intestino los iones de aluminio forman complejos
insolubles con los fosfatos de la dieta que se eliminan por las heces.

Eliminacion: Las cantidades absorbidas de hidréxido de aluminio (17-30%) se eliminan via renal. Estas sales podrian acumularse en
pacientes con insuficiencia renal. La eliminacion de las sales no absorbibles principalmente se produce con las heces.

Cafein:
Absorcion: La cafeina se absorbe rapidamente y por completo después de la administracion oral, con picos de concentracién maximos
entre 5y 90 minutos después de dosis en ayunas. No hay evidencia de metabolismo presistémico.

Distribucion: La cafeina se distribuye en todos los fluidos corporales. La media de unién a proteinas plasmaticas es de 35%.

Metabolismo: La cafeina se metaboliza casi totalmente a través de la oxidacion, desmetilacion y acetilacion y se excreta en la orina. Los
metabolitos principales son 1-metilxantina, 7-metilxantina, 1,7-dimethylxantina (paraxantina). Metabolitos menores incluyen acido 1-
metilurico 5-acetamilo-6-formilamino-3-methyluracilo (AMFU).

Eliminacion: La eliminacién se produce casi totalmente por via hepdtica en los adultos. Se da una marcada variabilidad individual en la tasa
de eliminacion en adultos. La vida media de eliminacion plasmatica promedio es 4,9 horas con un rango de 1,9-12,2 horas.

INDICACIONES:

Alivio de los sintomas desagradables que pueden aparecer después de un consumo excesivo de alimentos y/o alcohol (resaca), como ser:
cansancio y debilidad extremos, dolores musculares y dolor de cabeza, nauseas, vémitos o dolor de estdmago. Alivia la acidez, ardor y
dispepsia. Promueve el estado de alerta.

CONTRAINDICACIONES:

Pacientes que tengan antecedentes de hipersensibilidad conocida a los activos de la férmula y a los antiinflamatorios no esteroideos
(AINEs). Ulcera géstrica o intestinal activa, sangrado gastrointestinal o perforacién en pacientes con antecedentes de Ulcera péptica.
Hemofilia u otros trastornos hemorragicos. Dado que el 4cido acetilsalicilico tiene accion antiplaquetaria, el producto estd contraindicado
en casos diagnosticados o sospechosos de dengue. Pacientes con pélipos nasales, asma, alteraciones de la coagulacion, lupus eritematoso
sistémico, tromboflebitis profunda, tromboembolismo pulmonar, cancer de mama. Insuficiencia hepética o renal grave. Embarazo y
lactancia. Menores de 18 afios, ya que el uso de &cido acetilsalicilico se ha relacionado con el Sindrome de Reye, enfermedad poco
frecuente pero grave. No debe ser indicado regularmente para mantener estados prolongados de vigilia.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Generales:

- No debe ser administrado concomitantemente con otros productos que contengan cido acetilsalicilico.

+ Al igual que con otras terapias para la migrafia aguda, antes de tratar una sospecha de migrafia en pacientes no previamente
diagnosti asi como en i que p sintomas atipicos, deben descartarse previamente otras afecciones neurolégicas
potencialmente graves.

- El uso prolongado de cualquier tipo de analgésico para tratar el dolor de cabeza puede empeorarlo. Si se experimenta o se sospecha esta
situacion, debe obtenerse consejo médico y dejar de utilizarse el medicamento.

- Se debe tener precaucion en pacientes con riesgo de deshidratacion (por ejemplo vémitos, diarrea o antes/después de cirugia mayor).

Debido a la presencia de dcido acetilsalicilico:

- Debe evitarse el uso concomitante de &cido acetilsalicilico con otros AINEs sistémicos, incluyendo inhibidores selectivos de la
ciclooxigenasa-2, debido a la posible aditividad de las reacciones adversas.

- Debe usarse con precaucion en pacientes con gota, funcion renal o hepética alterada, deshidratacion, hipertensién no controlada y
diabetes mellitus.

- El cido acetilsalicilico es conocido por causar retencion de aguay sodio que puede exacerbar la hipertension, el fallo cardiaco congestivo y
lainsuficiencia renal.



- Debe usarse con precaucion en pacientes que sufran deficiencia de glucosa 6 fosfato deshidrogenasa (G6PD), ya que el 4cido
acetilsalicilico puede inducir hemolisis 0 anemia hemolitica.

+ Puede producir un aumento de la tendencia hemorragica durante y después de operaciones quirtrgicas (incluyendo cirugia menor, por
ejemplo extracciones dentales), debido al efecto de inhibicién de la agregacion plaquetaria del dcido acetilsalicilico que persiste durante 4 a
8dias tras laadministracion.

- El 4cido acetilsalicilico reduce la adhesividad plaquetaria e incrementa el tiempo de sangrado. Pueden darse efectos hematoldgicos y
hemorrégicos, que pueden ser graves. Los pacientes deben notificar cualquier sintoma de sangrado inusual a su médico.

+ Este medicamento no debe ser administrado de manera concomitante con anticoagulantes u otros medicamentos inhibidores de la
agregacion plaquetaria sin supervision médica.

- Deberd ser retirado inmediatamente si aparece sangrado o ulceracion gastrointestinal en pacientes en tratamiento. El sangrado,
ulceracién o perforacion gastrointestinal, que pueden ser fatales, han sido notificados con todos los AINE y pueden aparecer en cualquier
momento del tratamiento, con o sin sintomas de aviso o antecedentes de acontecimientos gastrointestinales previos. Normalmente las
consecuencias de estos efectos son mas graves en pacientes de edad avanzada. El riesgo de sangrado gastrointestinal aumenta con la
ingesta de alcohol, los corticosteroides y AINE.

- Puede precipitar el broncoespasmo e inducir exacerbaciones del asma (también llamado intolerancia a los analgésicos o asma analgésico)
u otras reacciones de hipersensibilidad. Los factores de riesgo son la presencia de asma bronquial, rinitis alérgica estacional, pélipos
nasales, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, infeccion crénica del tracto respiratorio (especialmente si estd relacionada con los
sintomas similares a una rinitis alérgica). Esto también se aplica en pacientes que muestran reacciones alérgicas (por ejemplo reacciones
cutdneas, picor, urticaria) a otras sustancias. Se recomienda precaucion especial en este tipo de pacientes.

- Este medicamento no debe ser inistrado a nifios y nia menores de 18 afios, a menos que esté justificado, ya que existe
una posible iacion entre el acido oy el de Reye cuando es administrado a nifios y adolescentes. El Sindrome de
Reye es una enfermedad muy rara que afecta al cerebro e higado pudiendo ser fatal.

- El &cido acetilsalicilico puede interferir con pruebas funcionales del tiroides resultando en valores erréneamente bajos de concentracién
de levotiroxina (T4) o triyodotironina (T3).

Debido a la presencia de hidréxido de aluminio:

- En pacientes con dieta baja en fésforo, diarrea, mala absorcién o trasplante renal, debido al contenido de aluminio de este medicamento,

puede producirse una disminucién de la absorcion del fosfato, existiendo riesgo de hipofosfatemia, que cursa con anorexia, malestar
general y debilidad muscular; acompafiada de un aumento de la resorcion del hueso e hipercalciuria con riesgo de osteomalacia; sobre
todo con tratamientos prolongados. Se recomienda determinaciones bimensuales de los niveles séricos de fosfato, especialmente en
pacientes sometidos a hemodidlisis.

- El hidréxido de aluminio podria causar estrefiimiento.

- El hidréxido de aluminio puede no ser seguro en pacientes con porfiria bajo tratamiento de hemodidlisis.

- Se deberd informar a los pacientes que deben comunicar a su médico si detectan cualquier sintoma que indique hemorragia, como la
aparicion de deposiciones negras o0 vémitos como posos de café.

Debido a la presencia de cafeina:

- Debe ser administrado con precaucion en pacientes con gota, hipertiroidismo y arritmia.

- El paciente debe limitar la ingesta de productos que contengan cafeina mientras toma este medicamento, ya que el exceso de cafeina

puede producir nerviosismo, irritabilidad, insomnio y taquicardia ocasional.

Advertencia sobre Ex

ntes: este medicamento contiene LACTOSA. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia
total de lactasa o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Uso en embarazo y lactancia: No estd recomendado el uso durante el embarazoy el periodo de lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No se ha realizado ningun estudio sobre los efectos de la capacidad para
conducir y utilizar maquinas. Si observan reacciones adversas tales como mareos o somnolencia, no debe conducir o utilizar maquinas y
consulte a sumédico tan pronto como sea posible.

POSOLOGIA Y MODO DE USO:
Adultos (desde 18 afios en adelante): como preventivo de excesos alimenticios y/o de alcohol, ingerir un comprimido antes y otro
comprimido después de la ingestion de estos. Para las demas indicaciones, tomar 1 a 4 comprimidos al dia 0 1 comprimido cada 6 horas. Si
los sintomas persisten, consultar al médico.

Poblacién pediatrica (menores de 18 afios): la seguridad y eficacia de este medi 1to, no han sido , por lo que no se
recomienda su uso en esta poblacion.
i de edad (may de 65 afios): En base a consideraciones médicas generales, se debe tener precaucién en pacientes

de edad avanzada, especialmente en pacientes de edad avanzada con bajo peso corporal.



Pacientes con disfunciéon hepédtica o renal: estd contraindicado en pacientes con insuficiencia y fallo hepéticos graves, asi como
insuficienciay fallo renales graves. Debe ser utilizado con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica leve o moderada o renal leve o
moderada.

Forma de administracion: Por via oral, beber un vaso con agua con cada dosis. No masticar.

INTERACCIONES CON MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS:

Las interacciones medicamentosas entre cada principio activo de CALMOL® RESAK de forma individual y otras sustancias son bien
conocidas y no existen indicios de que puedan cambiar por uso combinado.

ACIDO ACETILSALICILICO, en combinacién con:

Otros antiinflamatorios no esteroideos (AINE): Existe un aumento del riesgo de Ulcera gastrointestinal y hemorragias debido al efecto
sinérgico. Si fuera necesaria la administracion concomitante, debe considerarse el uso de proteccion gastrica como profilaxis al dafio
gastrointestinal provocado por AINE, siempre que no esté contraindicado. Por tanto, el uso concomitante no esta recomendado.
Corticosteroides: Existe un riesgo aumentado de ulceracion gastrointestinal o sangrado debido al efecto sinérgico. Puede ser aconsejable el
uso de proteccion gdstrica en pacientes que tomen AAS y corticosteroides, especialmente en pacientes de edad avanzada. El uso
concomitante, por tanto, no esta recomendado.

Anticoagulantes orales (por ejemplo derivados de la cumarina): EI AAS puede incrementar el efecto anticoagulante. Deberd realizarse una
monitorizacién clinica y de laboratorio para el tiempo de sangria y el tiempo de protrombina. El uso concomitante por tanto no estd
recomendado.

Tromboliticos: Existe un aumento del riesgo de sangrado. Particularmente, el tratamiento con AAS no deberia iniciarse en las primeras 24
horas tras el tratamiento con Alteplasa en paclentes coninfarto cerebral agudo. El uso concomitante, por tanto, no esta recomendado.
Heparina e inhibidores de la agregacion pl ia (ticlopidina, clopidogrel, cil I): Existe un aumento del riesgo de sangrado. Debera
realizarse una monitorizacién clinica y de laboratorio del tiempo de sangria. El uso concomitante por tanto no estd recomendado.
Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS): Pueden afectar a la coagulacién o a la funcién plaquetaria cuando se
administran concomitantemente con AAS, resultando en un aumento en la incidencia del sangrado en general, y en particular del sangrado
gastrointestinal. El uso concomitante, por tanto, no estd recomendado.

Fenitoina: AAS incrementa su nivel sérico; los niveles de fenitoina deberan ser monitorizados de forma adecuada.

Valproato: EI AAS inhibe su metabolismo y de esta manera puede incrementar su toxicidad; los niveles de valproato deben ser
monitorizados de forma adecuada.

Antagonistas de la aldosterona (espironolactona, canrenoato): EI AAS puede reducir su actividad debido a la inhibicién de la excrecién
urinaria de sodio; la presién sanguinea debe ser debidamente monitorizada.

Diuréticos del asa (por ejemplo furosemida): EI AAS puede reducir su actividad debido a la competicion e inhibicion de las prostaglandinas
urinarias. Los AINE pueden producir fallo renal agudo, especialmente en los pacientes deshidratados. Si se administra de manera
simultanea un diurético y AAS, es necesario asegurar una hidratacién adecuada del paciente y monitorizar la funcién del rifidn y la presion
sangulnea partlcularmente cuando se comienza el tratamiento diurético.

ECA, istas de los receptores de angiotensina Il bloqueadores de los canales de calcio): El AAS puede
reduclr su actlwdad debido a la competicidn e inhibicién de las prostaglandinas urinarias. Esta combinacién puede resultar en un fallo renal
agudo en pacientes de edad avanzada o deshidratados. Se recomienda una monitorizacion exhaustiva de la presion sanguinea y funcién
renal cuando se comience el tratamiento y una hidratacion regular del paciente. En caso de asociacion con verapamilo, el tiempo de sangria
deberd ser también monitorizado.

Uricostiricos (p.ej. probenecid, sulfinpirazona): El AAS puede reducir su acti
resultar en niveles sanguineos altos de AAS.

Metotrexato < 15 mg/semana: Como todos los AINE, el AAS reduce la secrecion tubular de metotrexato, incrementando sus
concentraciones plasmaticas y por tanto su toxicidad. El uso concomitante de AINE no estd por tanto recomendado en pacientes tratados
con altas dosis de metotrexato. El riesgo de interacciones entre metotrexato y los AINE debe ser considerado en pacientes que toman dosis
bajas de metotrexato, especialmente aquellos cuya funcién renal esta alterada. Si es necesario un tratamiento combinado, se debe
monitorizar el recuento sanguineo total y las funciones renal y hepética, especialmente los primeros dias de tratamiento.

Sulfonilureas e insulina: EI AAS incrementa su efecto hipoglucémico, por lo que puede ser necesario un ajuste para reducir la dosis del
antidiabético en caso de utilizarse grandes dosis de salicilatos. Se recomienda asi mismo incrementar los controles de glucosa sanguinea.
Alcohol: Existe un riesgo aumentado de sangrado gastrointestinal; se recomienda evitar esta combinacion.

CAFEINA, en combinacién con:

Agentes hipndticos (por ejemplo b i i barbituricos, antihistaminicos, etc.): El uso concomitante puede reducir el efecto
hipnético, o antagonizar el efecto anticonvulsivante de los barbituricos. El uso concomitante, por lo tanto, no es recomendable. En caso
necesario, lacombinacién podria ser mas Gtil por la mafiana.

Litio: La retirada de cafeina aumenta los niveles de litio en suero ya que el aclaramiento renal del litio puede verse incrementado por la
cafeina. De este modo, cuando se retira la cafeina, puede ser necesario reducir la dosis de litio. El uso concomitante por tanto, no es
recomendable.

Disulf : Los pacientes en deshabituacién utilizando tratamiento con disulfiram deben ser advertidos de evitar el uso de
cafeina para evitar el riesgo de empeoramiento del sindrome de abstinencia al alcohol debido a la estimulacién cardiovascular y cerebral

idad debido a la inhibicion de la reabsorcion tubular, que puede




producida por la cafeina.

Sustancias tipo efedrina: Su combinacion podria tener un mayor potencial de dependencia. El uso concomitante, por lo tanto, no es
recomendable.

Simpaticomiméticos o levotiroxina: Su combinacion podria tener un efecto taquicardico mayor debido a la sinergia. El uso concomitante,
por lo tanto, no es recomendable.

Teofilina: El uso concomitante puede reducir la excrecion de la teofilina.

Antibacterianos del tipo quinolona (ciprofloxacino, enoxacino y dcido pipedimidico), terbinafina, cimetidina, flt ina y contraceptivos
orales: Aumento de vida media de la cafeina debido a la inhibicién de la via citocromo P— 450 hepatica; por tanto, los pacientes con
trastornos hepéticos, arritmias cardiacas o epilepsia latente deben evitar la ingesta de cafeina.

Nicotina, fenitoina y fenilpropanolamina: Disminuyen la vida media de eliminacion de la cafeina.

Clozapina: La cafeina aumenta los niveles séricos de clozapina debido a la probable interaccion a través de mecanismos farmacocinéticos y
farmacodinamicos. Los niveles séricos de clozapina deben ser monitorizados. El uso concomitante, por lo tanto, no es recomendable.
HIDROXIDO DE ALUMINIO:
La administracion de hidréxido de aluminio interfiere o reduce la absorcién de algunos farmacos, incluidos los agentes colinérgicos
(pilocarpina, muscaria), barbitdricos (flurazepam, nitrazepam, etc.), digoxina, quinina, quinidina, warfarina, tetraciclinas, mianserina,
maprotilina, mirtazapinay vitaminas.

El hidréxido de aluminio y los citratos pueden incrementar los niveles de aluminio especialmente en pacientes con insuficiencia renal y en
pacientes de edad avanzada.

Los antidcidos incrementan el pH de la orina y pueden aumentar la excrecion renal de los salicilatos y disminuir la de anfetaminas y
quinidina.

Debe tenerse precaucion cuando se utiliza de forma concomitante con el poliestireno sulfonato debido al riesgo potencial de reduccion de
la eficacia de la resina fijadora de potasio, de alcalosis metabdlica en pacientes con insuficiencia renal (notificada con hidréxido de aluminio
e hidréxido de magnesio) y de obstruccion intestinal (notificada con hidréxido de aluminio).

REACCIONES ADVERSAS:

Normalmente, en las dosis recomendadas el producto es seguro.

Los pacientes con antecedentes de reacciones de hipersensibilidad a otros formacos o sustancias pueden constituir un grupo de mayor
riesgo y experimentar efectos secundarios mas intensos, incluso shock. En este caso, se debe suspender inmediatamente el tratamiento y
tomar las medidas médicas adecuadas.

Acido acetil salicilico: Frecuentes: Trastornos gastrointestinales, como tlcera de estémago, lcera de intestino, sangrado gastrointestinal,
dolor del abdomen, digestién pesada, ardor, acidez, molestias géstricas, nauseas y vomitos. Trastornos respiratorios, como dificultad para
respirar, (asma, espasmo bronquial), congestion nasal y rinitis. Urticaria, erupciones cuténeas, angioedema (inflamacién e hinchazén que
afecta ala cara, labios, boca, lengua o garganta, que puede causar dificultad al tragar o respirar) y picor. Hipoprotrombinemia (alteracion de
la coagulacién) cuando se administra en dosis altas.

Pocos frecuentes: Sindrome de Reye en menores de 16 afios con procesos febriles, gripe o varicela. Trastornos del higado, especialmente
en pacientes con artritis juvenil. Anemia.

La cafeina: Muy frecuentes: insomnio, inquietud y excitacion. Frecuentes: nduseas, vémitos, diarrea, dolor de estémago, dolor de cabeza,
zumbido de oidos, desorientacion, trastornos del ritmo del corazén, irritabilidad, sofocos, respiracién acelerada, eliminacién muy
abundante de orina. Con dosis altas, puede aparecer ansiedad y angustia.

Hidréxido de aluminio: Trastornos del sistema inmunoldgico: Frecuencia no ida: r d, como prurito,
urticaria, angioedema y reacciones anafildcticas. Trastornos del metabolismo y la nutricion: Frecuencia no conocida: hipermagnesemia,
hiperaluminemia, hipofosfatemia. En casos de uso prolongado o con dosis altas, incluso con dosis normales en pacientes con dietas bajas
en fésforo puede provocar deplecion del fosfato acompafiado de resorcién y excrecion del calcio en orina, con riesgo de célculos urinarios,
osteomalacia y osteoporosis. Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes: estrefiimiento, diarrea o regurgitaciones.

SOBREDOSIS (SIGNOS, SINTOMAS, CONDUCTA Y TRATAMIENTO):

No se deben utilizar dosis superiores a las recomendadas. En caso de sobredosis, puede producirse mareos, agitacion, temblores,
acompafiados de nauseas y vomitos.

En casos de sobredosis realizar lavado géstrico. También se debe aplicar tratamiento para reponer liquidos y electrolitos perdidos, corregir
laacidosis y administrar glucosa.

RECOMENDACION:
Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al Hospital mas Cercano, o al Centro Nacional de Toxicologia, en Emergencias Médicas,
sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongel6s. Tel. 204 800. Asuncién — Paraguay.



PRESENTACION:
Exhibidor con 10 blisters x 4 comprimidos.
Caja con 1 blister x4 comprimidos

VENTA LIBRE EN FARMACIAS.
Mantener a temperatura ambiente (15 °Ca 30 °C). Conservar en lugar seco.

Elaborado por: Laboratorios Catedral de Scavone Hnos. S.A. - Acceso Norte.

Planta Industrial y Depésito: Via Férrea esq. Candido Vasconsellos. Asuncion - Paraguay
Director Técnico: Farm. Jaime Crist6ful - Reg. Prof. N° 2.719

SCAVONE HNOS. S.A.

Oficinas administrativas: Santa Ana N° 431 ¢/ Avda. Espafia.

Director Técnico: Q.F. Amilcar Sena - Reg. Prof. N° 4.885

Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.
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