FORMULARIO CODIGO: IFA-PIN-FOR-0501

] . VER: 1
APROBACION DE ARTE PARA UN PRODUCTO NUEVO EMISION: 26.06.2025

PROYECTO DE DISENO DE PROSPECTO
ANVERSO REVERSO

90 mm 90 mm

- >

(9 Para la administracion de 15 mg/kg cada 6 horas, la pauta es la siguiente:
® * Hasta 4 kg (de 0 a 3 meses): 60 mg equivalente a 1,2 m
' * Hasta 8 kg (de 4 a 11 meses): 120 mg equivalente a 2.4 mL.
* Hasta 10,5 kg (de 12 a 23 meses): 160 mg equivalente a 3,2 mL.
* Hasta 13 kg (de 2 a 3 afios): 200 mg equivalente a 4 mL.

® * Hasta 18,5 kg (de 4 a 5 afios): 280 mg equivalente a 5,6 mL.
I A M I F E N * Hasta 24 kg (de 6 a 8 afios): 360 mg equivalente a 7,2 mL.
* Hasta 32 kg (de 9 a 10 afios): 480 mg equivalente a 9.6 mL.

PARACETAMOL SOBREDOSIFICACION 0 INGESTA ACCIDENTAL:
MANIFESTACIONES Y MANEJO (ANTIDOTOS): Los sintomas de

JARABE sobredosificacion con paracetamol aparecen a las 24 horas de la ingesta: Nduseas,
vomitos, diarrea, anorexia, alteraciones hepdticas. En el metabolismo de la

Analgésico - Antipirético glucosa; acidosis metabdlica, dolor epigdstrico, somnolencia, ictericia y
metahemoglobinemia. En dosis mayores, puede producir lesiones al higado o a la

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: sangre, y anemia. Los dafios del higado pueden revelarse después de 12 a 48 horas
TAMIFEN® Jarabe de la toma como aumento de la concentracion de aminotransferasas, bilirrubina y

prolongacién del tiempo de protombina. No se han reportado efectos mutagénicos

Cada 5 mL contiene: . > P . B S50
ni carcinogénicos. En el envenenamiento grave puede encontrarse insuficiencia

Paracetamol.. 250 mg hepdtica y necrosis tubular, sumada a arritmias cardiacas. En caso de intoxicacién,
EXCIPIEIES......voieiiiiiin s C.S. la conducta que se debe adoptar es vaciado y lavado gastrico mds la
L administraciéon oral de carbon activado. En algunos casos, se impone la
INDICACIONES TERAPEUTICAS: TAMIFEN® estd indicado para el hemodialisis. Todo paciente que haya ingerido 7,5 g o mds de paracetamol debe
dolor moderado y la fiebre. Dolores que acompafian a las infecciones ser sometido a lavado gdstrico dentro de las siguientes 4 horas. Ademds, se debe
respiratorias de cualquier origen. Dolor de cabeza, dental, de oidos, musculares proporcionar un tratamiento con el antidoto especifico, como es la acetilcisteina a
y articulares. Fiebre post vacunal. Dolor y malestar del resfrio comiin. dosis de 140mg/kg como dosis de carga, y 70mg/kg por la via intravenosa u oral
Reacciones secundarias a las inmunizaciones y antalgia. como dosis de sostén, asi como la induccién de emesis con jarabe de ipecacuana
o con metionina por via oral. También se puede emplear cisteamina.
CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad‘al medicamento. Tratamignto CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Conservar en lugar fresco y
con anticoagulantes, trastornos de la coagulacion, enfermedades hepaticas, seco, a no mas de 30 °C.
tlcera péptica activa. Ingestion de bebidas alcohdlicas. Agranulocitopenia y .
c anemia. LEYENDAS DE PROTECCION: Venta libre. Mantener alejado de los nifios.
IS No usar después de su fecha de vencimiento. Recurrir al médico si los sintomas
Py PRECAUCIONES: Insuficiencia renal y/o hepdtica. Debe administrarse con persisten 0 empeoran.
2 precaucién en pacientes con problemas renales y hepiticos, y en los que estén ADVERTENCIAS: Este medicamento contiene sorbitol. El sorbitol es una

bajo tratamiento con medicamentos que puedan afectar la funcién hepética. fuente de fructosa. Si su médico le ha indicado que usted (o su hijo) padecen una

intolerancia a ciertos aziicares, o se le ha diagnosticado intolerancia hereditaria a

USO DURANTE EL EMBARAZO Y/O LA LACTANCIA: El paracetampl la fructosa (IHF), una enfermedad genética rara, en la que el paciente no puede
no es recomendado durante el embarazo, ya que atraviesa la barrera placentaria descomponer la fructosa, consulte usted (o su hijo) con su médico antes de tomar
y se excreta por la leche materna. El paracetamol en caso de ser necesario para este medicamento. Este medicamento contiene propilenglicol. Si el bebé tiene
la madre, debe recomendarse bajo estricta prescripcién médica. menos de 4 semanas de edad, consulte a su médico o farmacéutico, en particular

si al bebé se le han administrado otros medicamentos que contengan
REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Reacciones de propilenglicol o alcohol. Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente

retardadas) porque contiene metilparabeno y propilparabeno. Este medicamento
contiene Colorante FD&C Rojo No. 40 como excipiente, puede causar reacciones
de tipo alérgico, incluido asma especialmente en pacientes alérgicos al dcido acetil

hipersensibilidad. En las dosis terapéuticas recomendadas, generalmente es
bien tolerado y muy rara vez se presentan reacciones adversas; éstas, en general,

son leves, aunque se han reportado reacciones hematoldgicas, tales como: salicilico.

Pancitopenia; incluso agranulocitosis, anemia hemolitica, Este medicamento es:
metahemoglobinemia, necrosis papilar renal, hepatotoxicidad, célico renal y Sin Alcohol.

encefalopatia hepdtica. Se pueden presentar: Erupciones cutdneas y otras Sin Azicar: Apto para diabéticos.
reacciones alérgicas, vomito, dolor epigastrico, somnolencia, ictericia, Sin Gluten: Apto para celiacos.

leucopenia, anemia, dafio hepdtico, dafio renal y metahemoglobinemia. Sin Lactosa: Apto para los intolerantes a la lactosa.
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS:

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: El Es importante notificar posibles problemas con el medicamento. Para notificar

paracetamol potencializa los anticoagulantes orales, el alcohol, depresores del reacciones adversas comunicarse con el Departamento de Farmacovigilancia de
sistema nervioso central, barbittiricos, cloranfenicol, anticonceptivos orales, Laboratorios IFA S.A.: Linea Gratuita 800-100-119. Mediante la comunicacion
otros analgésicos antiinflamatorios, fenobarbital, fenitoina, cafeina. Se debe de reacciones adversas usted puede contribuir a proporcionar mds informacion
administrar con precaucién en todos aquellos pacientes que se encuentren bajo sobre la seguridad de este medicamento.

tratamiento con medicamentos hepatotoxicos o nefrotéxicos. . . L.
PRESENTACION: TAMIFEN® Jarabe: Caja con frasco x 100 mL mas jeringa

ViA DE ADMINISTRACION: Oral. dosificadora.
Fabricado en Bolivia por:
. s S )
DOSIS: Dosis pediatrica: La dosis diaria recomendada de paracetamol es ® cmmcm /
aproximadamente de 60 mg/kg/dia, que se reparte en 4-6 tomas diarias, es decir @ kmAEEggggﬁlﬁ!r&%agtfﬁus&ﬁna \/ BPM

15 US da 6 h 10 /K. da 4 horas. —
mefkg caca b horas o 10 mg/kg caca 4 horas Director Técnico Dra. Yovanna Copare M. Reg. N° C-352
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