INFORMACION PARA EL PACIENTE
DOLOFRIX® y DOLOFRIX FORTE"®
PARACETAMOL 500 mg/FOSFATO DE CODEINA 30 mg
PARACETAMOL 300 mg/FOSFATO DE CODEINA 60 mg

Comprimidos = Via Oral

Venta Bajo Receta Archivada

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido de Dolofrix® contiene:

Paracetamol 500,00 mg; Codeina Fosfato 30,00 mg.

Excipientes: Almidon de maiz 16,45 mg; Celulosa microcristalina PH 102
30,55 mg; Polivinilpirrolidona K30 28,00 mg; Polivinilpirrolidona CL 21,00
mg; Croscarmelosa sodica 28,00 mg; Laca amarillo ocaso 1,00 mg;
Estearato de magnesio 10,50 mg; Lactosa monohidrato c.s.p. 702,5 mg.

Cada comprimido de Dolofrix® Forte contiene:

Paracetamol 300,00 mg; Codeina Fosfato 60,00 mg.

Excipientes: AlImidon de maiz 70,00 mg; Celulosa microcristalina PH
102 31,00 mg; Polivinilpirrolidona K30 24,00 mg, Polivinilpirrolidona CL
13,60 mg; Croscarmelosa sédica 27,00 mg; Laca rojo punzé 0,0975 mg;
Estearato de magnesio 10,20 mg; Lactosa monohidrato c.s.p. 684,0 mg.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar
este medicamento, porque contiene informacién importante para
usted.

Sirvase leer esta informacion antes de comenzar a utilizar Dolofrix° 0 Do-
lofrix° Forte, aun cuando simplemente haya repetido la receta (o antes
de empezar a usarlo y cada vez que renueve su receta). Puede haber
informacién nueva (o algunainformacién puede haber cambiado).
Recuerde que su médico le recetd este medicamento sélo a usted. No lo
administre (o recomiende) a ninguna otra persona.

Esta informacion no reemplaza el hablar con su médico acerca de su
enfermedad o el tratamiento.

Dolofrix”y Dolofrix® Forte deben ser indicados por su médico y prescrip-
tos bajo una receta médica.

1. ¢CUAL ES LA INFORMACION MAS IMPORTANTE QUE DEBO
SABER SOBRE DOLOFRIX°Y DOLOFRIX® FORTE?

Dolofrix® y Dolofrix® Forte pueden causar efectos secundarios gra-
ves que incluyen:

- Depresion respiratoria grave y potencialmente fatal, especialmen-
te al comenzar el tratamiento o al aumentar la dosis. Este riesgo es
mayor en nifios, pacientes con enfermedades pulmonares, ancianos y
personas debilitadas.

- Adiccion, abuso y mal uso, incluso cuando se toma segun la indica-
cion médica. La codeina es un opiaceo con potencial de generar depen-
dencia fisicay psicolégica.

- Sindrome de abstinencia, si se suspende bruscamente el tratamien-
to, especialmente luego de uso prolongado.

- Hepatotoxicidad severa, asociada al paracetamol, particularmente
cuando se superan los 4000 mg por dia o se combina con alcohol u otros
medicamentos que lo contengan.

- Depresion respiratoria y muerte en nifios, especialmente en meno-
res de 12 afios y adolescentes con factores de riesgo respiratorio o ge-
néticos (metabolizadores ultrarrapidos de codeina).

- Sindrome de abstinencia neonatal: Si se usa durante el embarazo,
el bebé puede nacer con sintomas de abstinencia que requieren trata-
miento médico.

- Uso durante la lactancia puede causar dafio al bebé, incluyendo de-
presion respiratoria en lactantes.

- Interacciones peligrosas con otros medicamentos, como benzo-
diacepinas, alcohol, antidepresivos, anticonvulsivos, y farmacos que al-
teran el metabolismo hepatico (CYP2D6, CYP3A4).

- Reacciones alérgicas severas, como anafilaxia, erupciones cutaneas
graves o inflamacion de la caray garganta.

No tome este medicamento sin antes hablar con su médico si tiene an-
tecedentes de problemas respiratorios, consumo de alcohol, enferme-
dades hepaticas o renales, trastornos mentales, o si esta embarazada o
amamantando.

¢Qué otros riesgos debo conocer al tomar DOLOFRIX® o DOLO-
FRIX°FORTE?

Ademas de los efectos graves mas comunes, existen otros riesgos me-
nos frecuentes pero importantes a tener en cuenta:

- Metabolismo genético impredecible: Algunas personas convierten
la codeina en morfina mas rapido de lo normal (metabolizadores ultra-
rrapidos), lo que puede causar niveles peligrosos de morfina en sangre,
incluso con dosis habituales.

- Sindrome serotoninérgico: Puede ocurrir si se combina este medi-
camento con antidepresivos u otras drogas que aumentan la seroto-
nina. Es una condicion grave que requiere atencion médica inmediata.

- Hipotension severa: Puede bajar mucho la presion arterial, especial-
mente en personas con bajo volumen sanguineo o en tratamiento con
otros sedantes.

- Insuficiencia suprarrenal: El uso prolongado de opiaceos puede
afectarlas glandulas suprarrenalesy causar sintomas como fatiga, debi-
lidad y mareos.

- Convulsiones: El contenido de codeina puede aumentar el riesgo de
convulsiones en personas con antecedentes de epilepsia u otros tras-
tornos neurolégicos.

- Reacciones cutaneas graves: Se han reportado casos raros de erup-
ciones severas en la piel como el Sindrome de Stevens-Johnson o ne-
crolisis epidérmica toxica.

- Acidosis metabdlica con desequilibrio anionico alto (AMDAA): Se
han observado casos de AMDAA elevado debida a acidosis piroglu-
tamica en pacientes con factores de riesgo que utilizan paracetamol.

- Hiperalgesia y alodinia inducidas por opiaceos: El uso de analgé-
sicos opioides puede, en algunos casos, provocar un aumento paradé-
jico del dolor, por lo que se debe consultar al médico si el dolor empeora
a pesar del tratamiento.

- Estrefiimiento: El uso de analgésicos opioides reduce la motilidad in-
testinal y puede provocar estrefiimiento severo si no se previene o trata
adecuadamente.
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- Alteracion de analisis de laboratorio: El paracetamol puede inter-
ferir con algunas pruebas (como las de acido 5-HIAAy glucosa).

Ante cualquier sintoma inusual, como erupciones, confusion, dificultad
pararespirar o presion arterial baja busque atencion médica inmediata.
Con5|ga ayuda médica inmediatamente si consume mucho Dolofrix® o
Dolofrix® Forte. Al comienzo de su tratamiento con Dolofrix® o Dolofrix”
Forte, cuando se le cambie la dosis, o si ha tomado demasiado (sobre-
dosis), usted puede sufrir problemas respiratorios serios, potencialmen-
te mortales, o incluso mortales.

Nunca dé su medicacion a otras personas. Podria provocarles la muer-
te. La venta de esta medicacion esta penada por ley.

Almacene Dolofrix® o Dolofrix® Forte de forma segura, fuera de la vista y
del alcance de los nifios, y en un lugar al que no puedan acceder otras
personas, incluidos los visitantes del hogar.

2. ;QUE SON DOLOFRIX® Y DOLOFRIX® FORTE Y PARA QUE SE
UTILIZAN?

Los comprimidos de Dolofrix® y Dolofrix® Forte son:

- Medicamentos de venta bajo receta archivada bajo control médico
para el tratamiento del dolor fuerte que contiene un opiaceo (narcético)
usado para el manejo del dolor leve a moderado, cuando otros trata-
mientos para el dolor en los que los medicamentos que no contienen
opiaceos no hacen un buen efecto o no los tolera.

- Medicamentos con opiaceo que puede ponerlo en riesgo de sobre-
dosis y muerte. Incluso si toma la dosis aconsejada por su médico, pue-
de encontrarse bajo riesgo de adiccién y mal uso, que puede conducir a
lamuerte.

3. ;QUE ES LO QUE DEBO SABER ANTES DE TOMAR DOLOFRIX®

0 DOLOFRIX® FORTE Y DURANTE EL TRATAMIENTO?
¢Quiénes no deben tomar Dolofrix® y Dolofrix®Forte?
No tome Dolofrix® o Dolofrix® Forte si ud. tiene:
- Asma severa, dificultad al respirar, u otros problemas pulmonares.
- Un bloqueo intestinal o estrechamiento del estbmago o los intestinos.
- Historia de reaccién alérgica a codeina o paracetamol.
Informacion |mportante enelusoen pamentes pediatricos:
- No administre Dolofrix” o Dolofrix® Forte a nifios menores de 12 afios.
- No administre Dolofrix® o Dolofrix® Forte a nifios menores de 18 afios a
quienes los hubieran acabado de operar para remover sus amigdalas
y/o adenoides.
- Evite el uso de Dolofrix® o Dolofrix® Forte en nifios entre 12 y 18 afios
con factores de riesgo para problemas respiratorios como apneas del
suefio obstructivas, obesidad o problemas puImonares subyacentes
- No se recomienda la administracién de Dolofrix® y Dolofrix® Forte en
nifilos menores de 15 afios, a menos que el beneficio supere el riesgo.

¢Qué debo informar a mi médico antes de tomar DOLOFRIX® o DO-
LOFRIX® FORTE?
Antes de empezar a tomar Dolofrix® o Dolofrix® Forte, informe a su mé-
dico sitiene antecedentes de:
- Dafio ala cabeza (traumatismo craneal), convulsiones
- Problemas de higado, rifién, tiroides, corazén o pulmoén
- Problemas al orinar
- Problemas de pancreas o vesicula
- Alteraciones de la prostata (hipertrofia prostatica)
- Anemia (disminucion de la tasa de hemoglobina en la sangre, a causa
o no, de una disminucion de glébulos rojos)
- Malnutricion
-Asmayy es sensible ademas al acido acetilsalicilico
- Abuso de drogas ilegales o medicamentos recetados, alcoholismo, pro-
blemas de salud mental
- Su médico le ha informado que es un “metabolizador rapido” de algu-
nos medicamentos
Informe a su médico si Ud. esta:
- Embarazada o planea estarlo. El uso prolongado de Dolofrix® o Dolo-
frix® Forte durante el embarazo puede causar sindrome de abstinencia
en su bebé que pueden ser potencialmente mortales si no son recono-
cidos y tratados.
-Dando el pecho. No se recomienda ya que puede dafiar a su bebé.
- Tomando medicamentos de venta bajo receta o venta libre, vitaminas o
suplementos herbales.
- Viviendo en un hogar donde hay nifios pequefios o alguien que ha abu-
sado de drogas callejeras o recetadas.
- Notando que su dolor empeora. Si el dolor empeora después de tomar
Dolofrix® o Dolofrix® Forte, no tome mas comprimidos sin consultar pri-
mero con su médico. Consulte con su médico si el dolor aumenta, si se
siente mas sensible al dolor o si presenta un nuevo dolor después de to-
mar Dolofrix® o Dolofrix” Forte.
¢Puedo tomar DOLOFRIX® o DOLOFRIX® FORTE con otros medica-
mentos?
Informe a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos
los medicamentos recetados y de venta libre, las vitaminas y los suple-
mentos a base de hierbas.
El uso de Dolofrix® o Dolofrix® Forte con ciertos medicamentos puede
causar efectos adversos serios que podrian causar la muerte.
Su médico puede decirle si es seguro tomar Dolofrix® o Dolofrix® Forte
con sus otros medicamentos. No comience ni suspenda nlngun otro me-
dicamento durante el tratamiento con Dolofrix®o Dolofrix® Forte sin con-
sultar primero con su médico. Conozca los medicamentos que toma.
Mantenga una lista de sus medicamentos para mostrar a su médico
cuando obtenga un medicamento nuevo.
Esto es especialmente importante si esta tomando otros medicamentos
que contengan opiaceos, benzodiacepinas, alcohol, o cualquier otro
depresor del sistema nervioso central (incluyendo sustancias de abuso)
ya que puede causar somnolencia severa, pérdida de atencion, pro-
blemas respiratorios, comay muerte.



El paracetamol puede tener interacciones con los siguientes medica-
mentos:

- Antibidticos: cloranfenicol

- Anticoagulantes (utilizados para el tratamiento de enfermedades trom-
boembdlicas)

- Anticonceptivos orales y tratamientos con estrogenos

- Antiepilépticos (utilizados para el tratamiento de las crisis epilépticas)

- Metoclopramida y domperidona (utilizados para evitar las nauseas y
los vomitos)

- Carbon activado (utilizado para la diarrea o el tratamiento de los gases)
- Diuréticos (utilizados para aumentar la eliminacion de orina)

- Isoniazida (utilizado para el tratamiento de la tuberculosis)

- Lamotrigina (utilizado para el tratamiento de la epilepsia)

- Probenecid (utilizado para el tratamiento de la gota)

- Propranolol (utilizado para el tratamiento de la hipertension, arritmias
cardiacas)

- Rifampicina (utilizado para el tratamiento de la tuberculosis)

- Anticolinérgicos (utilizado para el alivio de espasmos o contracciones
de estdbmago, intestino y vejiga)

- Zidovudina (utilizado para el tratamiento de las infecciones por VIH)

- Colestiramina (utilizado para disminuir los niveles de colesterol en sangre)
- Flucloxacilina (antibiotico), debido a un riesgo grave de alteracién de la
sangre y los fluidos (denominada acidosis metabolica con alto dese-
quilibrio aniénico) que debe ser tratada urgentemente.

No utilizar con otros analgésicos (medicamentos que disminuyen el do-
lor) sin consultar al médico.

En caso de tratamiento con anticoagulantes orales se puede adminis-
trar ocasionalmente como analgésico de eleccion.

Por su parte, la codeina puede interaccionar con los siguientes medica-
mentos:

- Nalbufina, buprenorfina, pentazocina (utilizados para tratar el dolor)

- Antidepresivos (utilizados para tratar la depresion)

- Sedantes (utilizados para tratar la depresion, la ansiedad)

- Antihistaminicos H1 sedantes (utilizados para tratar la alergia)

- Ansioliticos (utilizados para tratar la ansiedad)

- Hipnoticos neurolépticos (utilizados para tratar el insomnio)

- Clonidina y relacionados (utilizados para tratar la hipertension y la migraiia)
- Otros analgésicos morfinicos, barbituricos, benzodiacepinas (utiliza-
dos para tratar el dolor).

Interferencias con pruebas analiticas:

Si le van a realizar alguna prueba analitica (incluidos analisis de
sangre, orina, pruebas cutaneas que utilizan alérgenos etc.)
comunique a su médico que esta tomando este medicamento, ya que
puede alterar los resultados de dichas pruebas.

4. ;COMO DEBO TOMAR TOMAR DOLOFRIX® O DOLOFRIX® FORTE?
- Tome Dolofrix” o Dolofrix” Forte por via oral (por boca).

- Puede tomar Dolofrix” o Dolofrix® Forte con o sin alimentos.

- No cambie su dosis. Tome Dolofrix” o Dolofrix” Forte exactamente como
lo indic6é su médico, a las horas del dia que correspondan respetando la
dosis y duracion.

- No consuma alcohol mientras se encuentra en tratamiento con Dolo-
frix® o Dolofrix” Forte.

- Use lamenor dosis posible por el menor tiempo posible.

- Tome la dosis prescripta segun sea necesario. No tome mas de la dosis
que se le ha prescrito.

- Informe a su médico si la dosis que esta tomando no ayuda a controlar
su dolor. Este medicamento no se debe tomar durante mas de 3 dias. Si
el dolor no mejora después de 3 dias, pida consejo asu médico.

- Si ha estado tomando Dolofrix® o Dolofrix® Forte de manera regular, no
cese latoma sin antes hablar con su médico.

- Para el dolor agudo (de corta duracién), es posible que solo necesite
tomar Dolofrix® o Dolofrix® Forte durante unos dias. Es posible que le
sobren comprlmldos que no haya usado. Deshagase de los comprimi-
dos sobrantes segun normativa local.

- Si su hijo toma Dolofrix® o Dolofrix® Forte, el médico que lo atiende deci-
dira la forma farmacéutica y dosis correcta, segun la edad y el peso de
su hijo.

¢Qué debo hacer si dejo de tomar una dosis?

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la
dosis omitida tan pronto se acuerde y si su proxima dosis esta cerca en
el tiempo, omita la dosis olvidada y continie tomando el medicamento
en el horario habitual.

¢Qué debo hacer en caso de sobredosis?

Si toma demasiado Dolofrix” o Dolofrix® Forte, llame a su médico o al
centro de control de intoxicaciones o vaya a la sala de emergencias
del hospital mas cercano de inmediato.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hos-
pital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648, (011) 4658-7777

Si se ha tomado una sobredosis debe acudirinmediatamente a un cen-
tro médico, aunque no haya sintomas, ya que a menudo no se manifies-
tan hasta pasados 3 dias desde la toma de la sobredosis, ain en casos
de intoxicacion grave.

El tratamiento de la sobredosis es mas eficaz si se inicia dentro de las 4
horas siguientes a latoma del medicamento.

Se considera sobredosis de paracetamol, la |ngest|on de una sola toma
de mas de 6 g en adultos (12 comprimidos de Dolofrix® 0 20 comprimidos
de Dolofrix® Forte).

Los sintomas de sobredosis debidos a paracetamol pueden ser mareos,
voémitos, pérdida de apetito, coloracion amarillenta de la piel y los ojos
(ictericia), dolor en el abdomen.

Los sintomas de sobredosis debidos a codeina pueden ser: excitacion
inicial, ansiedad, incapacidad de conciliar el suefio (insomnio), y poste-
riormente en ciertos casos sensacion de suefio (somnolencia), dolor de
cabeza (cefalea), alteraciones de la tension arterial, arritmias, seque-
dad de boca, erupciones cutaneas, taquicardia, convulsiones, trastor-
nos gastrointestinales, nduseas, vomitos y d @presmn resplratorla

¢Qué debo evitar mientras tomo Dolofrix” o Dolofrix® Forte?

- No conduzca ni opere maqumarla pesada hasta en tanto no sepa
cuanto le afecta tomar Dolofrix® o Dolofrix”® Forte. Dolofrix® o Dolofrix”
Forte pueden causar somnolencia, mareos o aturdimiento.

- No consuma alcohol o use medicamentos de venta libre que conten-
gan alcohol. El uso de productos que contengan alcohol mientras toma
Dolofrix® o Dolofrix® Forte puede causarle una sobredosis y la muerte.

GCUALES SON LOS POSIBLES EVENTOS ADVERSOS DE DO-
LOFRIX®Y DOLOFRIX® FORTE?
Los efectos adversos mas comunes son:
- Constipacién/Estrefiimiento
-Nauseas
-Somnolencia
-Voémitos
- Cansancio
-Dolorde cabeza
-Mareos
- Dolor abdominal
Informe a su médico si alguno de estos sintomas aparece y es severo.
Consiga ayuda médica inmediata sitiene:
- Dificultad al respirar
-Falta de aire
- Latidos cardiacos acelerados
- Dolorde pecho
- Inflamacion del rostro, lengua o garganta
- Somnolencia extrema
- Aturdimiento cuando cambia de posicion (sentado, recostado, de pie)
- Sensacion de desmayo
- Agitacion
- Temperatura corporal elevada
- Dificultad para caminar
- Rigidez muscular
- Cambios mentales como confusion
Esto no es un listado completo de los efectos adversos de Dolofrix® y
Dolofrix” Forte.
Tome contacto con su médico de inmediato si desarrolla cualquier efec-
to adversoincluso si no figura en el listado anterior.

6.¢;COMO DEBO CONSERVAR DOLOFRIX"Y DOLOFRIX®FORTE?
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente.

- Usted puede utilizar este Dolofrix® o Dolofrix” Forte hasta el tltimo dia
del mes indicado en el envase. No utilice este medicamento después de
lafecha de vencimiento que figura enelestuchey el blister.

- No utilice este medicamento sila ethueta o el envase esta dafiado.

- Cuando deje de tomar Dolofrix® o Dolofrix” Forte, deshagase de los
comprimidos sobrantes, vencidos o indeseados, segin normativa local.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagi]es ni a la basura.
Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los
medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

7.INFORMACION ADICIONAL

Los comprimidos de Dolofrix” Y Dolofrix” Forte son libres de gluten.

Los comprimidos de Dolofrix” y Dolofrix® Forte contienen lactosa. Los
pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de
lactosa o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no deben to-
mar este medicamento.

Tenga especial cuidado con Dolofrix” y Dolofrix” Forte si es usted deportista
porque este medicamento contiene un componente, codeina, que puede
establecer un resultado analitico de control del dopaje como positivo.
¢Cuales son les presentaciones de DOLOFRIX® y DOLOFRIX®
FORTE?

Dolofrix®; Estuches conteniendo: 2, 4, 8, 10, 14, 16, 20, 30, 32, 40, 60,
100 y 1000 comprimidos, los ultimos dos de uso hospitalario exclusivo
unicamente.

Dolofrix® Forte: Estuches conteniendo: 2, 4, 8, 10, 14, 16, 20, 30, 32, 40,
60, 100 y 1000 comprimidos, los ultimos dos de uso hospitalario exclu-
sivo Unicamente.

Este folleto resume la informacién mas importante de DOLOFRIX® y
DOLOFRIX® FORTE, para mayor informacion y ante cualquier duda
CONSULTE CON SU MEDICO.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion
médica y no puede repetirse sin una nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Na-
cion. Certificado N°41.954

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

Ante cualquier inconveniente con el producto, pacientes, profesionales
de la salud y efectores periféricos, pueden llenar el formulario de reporte
electrénico (eReporting) en el siguiente enlace:
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos

o bien comunicarse con Laboratorios Richmond al teléfono (11) 5555-
1600 o al correo farmacovigilancia@richmondlab.com

Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico
actual. No lo recomiende a otras personas.

Laboratorios RICHMOND S.A.C.I.F.
Calle 3N° 519 - Parque Industrial Pilar - Buenos Aires
Director Técnico: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Fecha de Ultima revision: 28/11/25
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