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VISTO el Expediente N° 1—0047—0000-001833-15-i6 del Régistro de

la IAdministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y 'Il'ecnologl’a Médica

i
| |
| CONSIDERANDO: | |
.- Que por las presentes actuaciones la firma NOVFI\RTIS ARGENTINA
S.A., solicita el cambio de rétulos y prospectos del producto denominado

OTRIVINA / XILOMETAZOLINA 0,1%, Forma farmacéuticé y congentracion:

SPRAY NASAL / XILOMETAZOLINA 0,1g/100ml autorizadc por el
N® 24664. l

Certificado

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°
16.463, del Decreto N° 150/92 y las Disposiciones Ne° 284|3/02 y 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones Y/|0 rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
I |

I'\Jledicinal otorgado en los términos de la Disposicion AN|\|fIAT Me°

lencuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077{/97.
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»?e?mmal Dustitatos DISPOSICION N°

Que la Direccidon de Evaluacidon y Registro de Medicamentos ha

|

. . . .
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por dl Decreto

|
N°'1490/92 y por el Decreto N© 101/15 de fecha 16 de diciembre de| 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIiONAL

’ | F
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., propietaria

de la Especialidad Medicinal denominada OTRIVINA / ’XILOMETAZOLINA
|

0,|1%, Forma farmacéutica y concentracién: SPRAY NASAL /
XILOMETAZOLINA 0,1g/100ml, a cambiar los rétulos y |prospectos, Cuyos

te)|<tos constan a fojas 110-124, a desglosar 110 y 113-116, anulando los

/ an:teriores. ’

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado NO

i |

la|presente Disposicion.

L1 |

\q 24.664 cuando el mismo se presente acompafado de |la copia aute‘nticada de
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PDISPOSICION N° 3 2 7 1
| |

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notiﬁqufese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Di

|

5posicion,

conjuntamente con los rotulos y prospectos, girese a la Direccion de Gestién

dej|Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo| correspondiente,

Cumplido, archivese.

DISPOSICION N°

Js
|

Exlpediente N° 1-0047-0000-001833-15-6

327 1

Dr. HOBERTO LEBE

Subadminlstrador Naciﬁ'nal
A N.M.ADT
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PROYECTO DE ROTULO

Clorhidrato de Xilometazolina 0,1%

Spray nasal

Industria Suiza
Venta Lit:l)re

|
¢ QUE CONTIENE OTRIVINA®?

Cada ml. | contiene 1 mg. de clorhidrato de xilometazolina. |

Otrivina® ’

Exmplentes cloruro de benzalconio, edetato disddico, fosfato disédico dodecahidratado, fosfato

de sodio dihidratado, cloruro de sodio, sorbitol 70%, metilhidroxipropilcelulosa y
purificada. |

ACCIONES
Descongestivo nasal
(PARA QUE SE USA OTRIVINA®?

Esta indicado para el alivio local y temporal de la congestién nasal causada pc!>r resfrios

del hend u otras rinitis alérgicas, sinusitis. |

Para mayor informacion lea el prospecto adjunto.

1 FrascclJ dosificador de 10 mL.

agua

fiebre

ILEA DETENIDAMENTE EL PROSPECTO ADJUNTO ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTO PORQUE PUEDE CONTENER INFORMACION IMPORTANTE PARA

USTED.

ALITE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
| MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Conser'\|lar a temperatura menor a 30°C y en su envase original.

Espemahdad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud |

Certifi ca‘ldo N° 24.664

Elaborado en: Novartis Consumer Health, Route de I'Etraz 2, CH-1260, Nyon, Suiza
i

Importa!do y distribuido por: '

NOVART]S ARGENTINA S.A.

Ramallo 1851- (C1429DUC) - Buenos aires, Argentina

Linea de atencidn al consumidor: 0800-777-1111

Director Técnico: Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico

|
® Marca Registrada |

Lote N
Fecha de Vencimiento: N ovartis Argen

i Farm. 9fmg‘o Y
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PROYECTO DE PROSPECTO _ ' |

| Otrivina®
_ Clorhidrato de Xilometazolina 0,1%
: Spray nasal

Industria Suiza Venta Libre
1. ¢ Qué contiene Otrivina®?

Cada ml ‘contiene 1 mg de clorhidrato de xilometazolina.

Excipientes: cloruro de benzalconio, edetato disddico, fosfato disédico dodecahidratado, |

fosfato de sodio dihidratado, cioruro de sodio, sorbitol 70%, metilhidroxipropilcelulosay

agua purificada. l
!

Uso del medicamento

. LEA DETENIDAMENTE ESTE PROSPECTO ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENT |

PORQUE PUEDE CONTENER INFORMACION IMPORTANTE PARA USTED.
Conserve este prospecto. Podria necesitar volver a leerlo.
Consulte con su médico y/o farmacéutico si necesita mayor informacién o asesoramiento.

2. Acciones .
Descongestivo nasal

3. ¢ Para qué se usa Otrivina®?
Esta indicado para el alivio local y temporal de la congestion nasal causada por resfrios,
fiebre del heno u ofras rinitis alérgicas, sinusitis.

4. ;Qué personas no pueden recibir Otrivina®?
No use éste medicamento: !

Si es alérgico al principio activo o alguno de sus componentes.

« Sile han realizado recientemente una operacién en la cabeza ( si ha sufrido

. alguna intervencion craneal, transnasal o transoral).

e Sitiene Presion Ocular Alta, especialmente si padece de glaucoma de angulo

estrecho. :

Si tiene Rinitis crénica con poca o nada secrecién (Rinitis Seca o atrofica) [

Si Ud. Esta siendo tratado con inhibidores de monoaminooxidasa (IMAO) i
|

1$i Ud. es muy propenso a la inflamacién de los vasos sanguineos de la nariz.
Nifios menores de 12 afios.

No usei'otrivina durante el embarazo.

5., Qué cuidados debo tener antes de usar Otrivina®?

... . - .
No use Otrivina antes de consultar a su médico o farmaceutico;

% |
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. Sig esta en tratamiento con medicamentos antidepresivos, tranquilizantes.
. Hla padecido o padece alguna de estas enfermedades (aunque haya ocurrido una
sola vez):
—Sl tiene niveles de azucar en sangre elevados (Diabetes Mellitus)
: -S[ tiene Ia tensién arterial alta (Hipertension Arterial), |
-S| tiene alguna enfermedad del corazén o del aparato circulatorio.
-Si tiene alguna enfermedad de préstata con dificultad al orinar (Hipertrofia
Ptostatica).
—Sl tiene alguna enfermedad de Tiroides (Hipertiroidismo). |
—-§| tiene un tumor benigno de la glandula adrenal que produce gran cantidad de
adrenalida y Noradrenalina (Feocromocitoma).
. S| alguna vez ha padecido insomnio o vértigo cuando ha estado en tratamiento
con otros medicamentos
» Sj esta tomando o ha tomado durante las dos (2) dltimas semanas medicamentos
para tratar la depresion (Antidepresivos como inhibidores de la monoaminooxidasa
(IIVIAO) antidepresivos tri y tetra ciclicos). |
s Otrivina posee una influencia nula o insignificante en la habilidad de conducir y
utilizar maquinarias. Si mientras esta usando este medicamento nota somnolencia

o,mareo, no conduzca, ni maneje herramientas o maquinas peligrosas. |

Si Ud. le esta dando el pecho a su bebe solo puede utilizar otrivina bajo
recomendacion médica. ’

I .
Digale a|su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente, o podria
tomar cu|alquier otro medicamento.
7. ¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy usando Oftrivina®? \
|
Como otlros descongestivos nasales, Otrivina® no debe ser utitizada por mas de 10 dias
consecutlvos si los sintomas persisten consulte a su médico. !

El efecto de Otrivina® comienza dentro de los 2 minutos y dura hasta por 12 horas
Otrivina® es bien tolerado incluso en pacientes con una mucosa nasal sensible.

Pueden aparecer efectos no deseados causados por su uso prolongado ya que sus

efectos son temporales.
e Puede aumentar la congestién nasal en lugar de disminuirla {(efecto rebote).
e Raramente puede producir insomnio después de utilizar este medicaménto. Si esto
ocurriera evite utilizarlo a Ultima hora de la tarde o por la noche :
Como ofros medicamento, Otrivina® puede causar eventos adversos, aunque no todos
los padézcan.
Interrumpa el uso de Otrivina® y busque ayuda médica inmediatamente si Ud. |tiene,
dificultad para respirar o tragar, hinchazoén de cara, labios, lengua o garganta, picazén
excesiva de la piel, con sarpullido rojo o protuberancias, dado que pueden ser signos de
una reac':cnon alérgica. ‘
Los eventos adversos mas comunes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) son;
sequedad o irritacién de la mucosa nasal, nauseas, dolor de cabeza, sensacion de ardor;

localizada. |




Los efectos adversos muy raros (pueden afectar a menos de 1 cada 10.000 personas)
son: reacciones alérgicas (erupcién cutanea, picazény, vision borrosa, latidos del corazon
wregulares o rapidos.

Otnwna@| puede dar lugar a trasternos del suefio, mareos, temblores en pacientes muy
sensibles. Consulte con su médico si esos signos le prevocan molestias.

Si alguno| de los eventos adversos se vuelve serios o si Ud. nota algin otro evento
adverso listado o no listado en este prospecto, digale a su médico o farmacéutico.

Ud. debe consultar con su médico si no se siente mejor o empeora. !

8. ¢ Como se usa Oftrivina®?

Siempre utilice el medicamento exactamente como esta descripto en el prospecto ol
como su médico o farmacéutico se lo indique, |

Adultos y| adolescentes mayores de 12 afios de edad: Una aplicacién en cada fosa nasal
hasta 3 veces al dia segun sea necesario. No exceda la dosis recomendada (3
apllcamones diarias en cada fosa nasal), especialmente en nifios y ancianos. La ultima

dosis puede ser aplicada antes de irse a dormir.

1. N|° corte la boquilla. El spray de dosis medida esta listo para pulverizar antes de su
u|so. | |
| .
2. Limpiese la nariz.
3. the la tapa protectora. |
4. Antes de utilizarlo por primera vez, presione la boquilla realizando algunos

movimientos de bombeo hasta gue una pulverizacién uniforme se libere al aire. En
lds aplicaciones siguientes la boquilla dosificadora de spray estara lista para su
u'so inmediato. Tenga mucho cuidado de no pulverizar en los ojos o la boca.
5. Sostenga la botella en posicion vertical con el pulgar debajo de la base y la

boqunla entre dos dedos. |

8. Inclinese ligeramente hacia delante e introduzca la boquilla en el orificio nasal.
7. PRulverice e inhale suavemente al mismo tiempo.

'

8. Fepita con el otro orificio nasal. ’

1
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9. Lil|'r1pie y seque la boquilla antes de colocar nuevamente |a tapa después'de su

Uso.

10. Para evitar la posible propagacién de la infeccidn, el spray debe ser utilizado por

una sola persona.

El spray con dosis medida permite una dosis exacta y asegura que la solucion sea
bien distribuida sobre la superficie de la mucosa nasal. _

Si Ud., olvido utilizar Otrivina®, no utilice una dosis doble para compensar la que
olvidd, |
Otriviha® no esta indicada para su uso en ojos y boca. :

9. ¢ Qué debo hacer ante una sobredosis, una ingesta accidental o si use mas
cantidad|de la necesaria?

Ltame a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia,médica
inmediatamente:

Hospital de Pediatria Dr. R. Gutiérrez- T.E. (011) 4962-6666 6 (011) 4962-2247
‘ Hospital Prof. A. Posadas- T.E. (011) 4654-6648 6 (011) 4658-7777
Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata (0221) 451-5555

Conservar a temperatura menor de 30°C, y en su envase original
No utilice después de la fecha de caducidad que se indica en el envase y la caja. La fecha
de vencimiento se refiere al Gltimo dia del mes.
'} MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

¢ Tiene usted alguna pregunta?
Linea grétuita Novartis Argentina: 0800-777-1111
ANMAT RESPONDE 0800-333-1234

Elabora;do por Novartis Consumer Health SA, Route de I'Etraz CH-1260-Nyon,|Suiza.

Importado y distribuido por Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 C.P C1429DUC - Buenos Aires — Argentina.

Linea de|atencién al consumidor: 0800-777 —1111.

® Marca Registrada

Director Técnico: Lucio Jeroncic, Quimico - Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. i
Certificado N°24.664 ’

Fecha de Ultima revision:

PRESENTACION
Frasco dbsificador x 10 ml

novartis Ard
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