Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion

Nimero: DI-2018-3356-APN-ANMAT#MS

4

) ' CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Lunes 9 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-014170-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014170-17-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y ,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS DUNCAN S.A., solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de rétulos, prospectos ¢ informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal |
denominada’ - NAMIR / BROMHEXINA CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentracion:
SOLUCION, BROMHEXINA CLORHIDRATO 0,2 g / 100 ml = COMPRIMIDOS, BROMHEXIN/
CLORHIDRATO 8 mg, autorizados por el Certificado N° 37.870.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 ;
‘Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la -intervencion de s
competencia. '

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015. -

Por ello; : -

h

EL ADMTNISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de rotulos obrantes en el documento IF-2018-06654331-APN-
DERM#ANMAT . (comprimidos), IF-2018-06654289-APN-DERM#ANMAT  (solucion); prospectos
obrantes en el documento IF-2018-06654369-APN-DERM#ANMAT, e Informacion para pacientes
obrantes en el documento IF-2018-06654409-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal
denominada: NAMIR / BROMHEXINA CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentracion:



SOLUCION, BROMHEXINA CLORHIDRATO 0,2 g / 100 ml — COMPRIMIDOS, BROMHEXIN/
CLORHIDRATO 8 mg, propiedad de la firma LABORATORIOS DUNCAN S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 37.870, cuando ¢l mismo se
presente acompaiiado de la presente disposicion.

. ARTICULQO 3°.- Registrese; por mcsa de "entradas’ notifiquese al interesado, haciéndole entrega de L
presente disposicion conjuntamente con ¢l rotulo, prospecto e informacién para el paciente, girese a k
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Curnplido.
archivese. ' :
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Proyecto de rétulo

NAMIR
BROMHKEXINA CLORHIDRATO

Comprimidos.

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido contiene:

Bromhexina clorhidrato. ... 8 mg
Almidon de MalzZ.....coooorer s 25 mg
GlAating ..ooooovveieeeee e 6 mg
Estearato de magnesio ... 3mg
LACtOSA oo 78 mg
TTAMTAZINA oovoveeerieeesinieeeree e e s isrran e s 25 mg

Contenido: 20 comprimidos.
Posologia y forma de administracion: Ver prospecto interno adjunto.
Conservacion: Conservar a temperatura no mayor a 30 °C.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 37.870 .

Laboratorios Duncan S.A.
-Elaborado en Tronador 229/41 (C 1427 CRE) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Directora Técnica: Adriana Pérez - Farmaoeutlca

Nota: Este texto se repite en envases con 50 comprimidos para la Venta al Publico y
500 y 1000 para Uso Hospitalario, '
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8. Proyecto de rétm

NAMIR :

BROMHEXINA CLORHIDRATO

Solucion

Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA:

Cada 100 ml de solucién contiene:

Clorhidrato de Bromhexina...........cccoooeniieninnn, 0,2gr
GlICEIINA . oot vt et e e en sasn i s 524 gr
Fo¥e 8011 Lo A0k TOTUUTUUT O r PP U U OV PRPPRTT O 538gr
Metilparabeno sOdiCo..........cccooviminiaiinn. 0,160 gr
ASPAMAIME .....oooviiimiiimarenr e 0,033gr
Polisorbato 80 ... ieeire e 0,200 gr
Acido tartarico.............covven e e esaree 0,165 gr
Esencia de Frutillaliquida...........civceeev i 0,5825 gr
Banana,sabor-aroma liquida ... 0,5825qgr
Agua purificada C.8. .. oo 100mi

Contenido: 1 Frasco con 120 ml
Posologia y forma de administracién: Ver prospecto interno adjunto.
Conservacion: Conservar a temperatura no mayor a 30 °C.

Mantener este y todos los medicamentos.fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificade N° 37.870

Laboratorios Duncan S.A. |
Elaborado en Tronador 229/41 (C 1427 CRE) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Directora Técnica: Adriana Pérez - Farmacéutica

Nota: Este texto se repite en envases con 25 y 50 frascos para Uso Hospitalario.

4

LABORATORIOS DURCEM °.A
ADRUNA PEREZ
GIRECTORA TRCLICA

Rt 130

IF-2018-06654289-APN-DERM#ANMAT -
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PROYECTO DE PROSPECTO

NAMIR

BROMHEXINA CLORHIDRATO
Solucion

Comprimidos

industria Argentina Venta bajo receta
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada 100 mi de solucién contiene:

Clorhidrato de Bromhexina............cccoiieenienn. T 0,2 gr
GlICEIING. oo eeeeeeereee e rsnssnss s enreseeres e 9,24 GF
SOTDIHOl 70U 1 ia v er ettt ciaene e o 538gr
Metilparabeno sodiCo..........ccvivnviveninin e 0,160 gr
ASPAMAITIE ..ot oceie s 0,033gr
Polisorbato 80 ... ST 0,200 gr
ACKO tARANCO. ...t e e e e 0,165 gr
Esencla de Frutilla liquida....c...ooooviiiiiiinen 0,5825 ar
Banana,sabor-aroma liquida ... 0,5825gr
Agua purificada €.8.p......coec i et s 100ml
Cada comprimido contiene:

Bromhexina clorhidrato...........cooonen 8 mg
AlMIdOn de MAIZ......oooviieiier e 25 mg
GRIATINA ...t 6 mg
Estearato de magnesio ......c.oivireiiiniimnnise e amg
Lactosa ......ccooee. U VT SOV 78 mg
TTARIAZINA ©ovveoer it e ettt ee e naee e 25mg

Accién Terapéutica: Mucolitico. Expectorante.

indicaciones: ‘
Reduccién de la viscosidad de las secreciones mucosas, facilitando su expulsion, en
resfriados y procesos gripales.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Mucolfticos; Bromhexina

Cédigo ATC: R05 CB 02

La bromhexina es un agente mucolitico que regula la composicién y consistencia del
moco, fluidificandolo y reduciendo su viscosidad, a la vez que activa el epitefio ciliado,
lo que facilita 1a expectoracion y la limpieza mucociiar. ‘

El mecan%smo' de accion de la bromhexina se basaip%lga_o&%t‘h %Pl\g‘f)

. y ’ . e . . #ANVIA:
sialiitransferasa, enZima que interviene en la sintesis de slalomucinas. kI incremen oﬁgﬂfi}L o \\
. , N . . .. ey KRR M

en la sintesis de sialomucinas facilita el restablecimiento de! equilibrio entre;.ula"»f""Q“?..:x‘;ig

” \.;\‘ \-vlﬁ

.« r . . . . ! o
formacién de fucomucinas y sialomucinas y el retorno a la p;rag(gjxli'ﬁcié& %ormal de moco, v



Las sialomucinas acidas son las principales responsables del mantenimiento de Ia
viscosidad y elasticidad normal de! moco.

Propiedades farmacocinéticas

La bromhexina se absorbe rapidamente a fravés del tracto gastrointestinal, después de
su administracion oral. Los datos disponibles indican que la farmacocinética de la
bromhexina responde a un modeio bicompartimental abierto. La concentracion
plasmatica maxima se alcanza aproximadamente 1 hora después de su administracion
oral. Debido a que la bromhexina experimenta un efecto primer paso hepatico
importante con metabolizacién de alrededor del 80% de la dosis, su biodisponibilidad
es aproximadamente del 20-25%. Se distribuye ampliamente por los tejidos
corporaies.

Tras la administracion oral, la bromhexina muestra una respuesta lineat en el intervalo
de dosis comprendido entre 8 y 32 mg. Se han detectado en el plasma al menos 10
metabolitos  diferentes de la bromhexina, incluido el ambroxol, qgue es
farmacologicamente activo.

{ a union a proteinas de la bromhexina es elevada {95-99%).

La vida media de eliminacién estd comprendida entre 12 y 15 horas. La mayor parte
de la bromhexina (85-90%) se elimina metabolizada por via renal, de forma que sélo el
0.1% del compuesto se excreta de forma inalterada por la orina. Existe un pequefio
porcentaje de eliminacion a través de |las heces (4%).

Datos preclinicos sobre seguridad

Se han realizado estudios de toxicidad aguda mediante la administracion oral de
bromhexina a diversos animales. Los valores obtenidos para la DL 50 fueron: > 5 g/Kg
peso en ratas, > 4 g/Kg en conejos, > 10 g/Kg en perros y > 1 g/Kg en ratas recién
nacidas. ‘

Se han realizado estudios de toxicidad cronica en animales, mediante la
administracion oral repetida durante 5 semanas. Los ratones toleraron 200 mg/Kg de
peso, sin nivel de efectos adversos observables (NOAEL). La mortalidad fue alta al
alcanzar cantidades de 2000 mg/Kg. Los pocos ratones que sobrevivieron mostraron
un aumento reversible del peso del higado y una elevacion del colesterol en suero.
Otro estudio de toxicidad crénica confirmé que dosis de hasta 100 mg/Kg se toleran
bien, mientras que a 400 mg/Kg se presentan convuisiones esporadicas en algunas
ratas. Los perros toleran 100 mg/Kg por via oral durante dos afos.

La bromhexina no presenta embriotoxicidad ni teratogenicidad en estudios de
segmento || administrando dosis orales de hasta 300 mg/Kg en ratas y 200 mg/Kg en
conejos. La fertilidad no se vio afectada en estudios de segmento | con dosis de hasta
300 mg/Kg. El NOAEL durante el desarrollo peri y postnatal en estudios de segmento
[} fue de 25 mg/Kg. '

La bromhexina no ha mostrado potencial mutagénico tras la realizacion de la prueba
de Ames y la del micronucleo. '

F-2018-06634369-APN-DERM#A

Tampoco se ha ebservado potencial tumorigenico en estudios realizados durante cos
afos, administrando hasta 400 mg/Kg a ratas y hasta 100 mg/Kg a perros.

pagina 2 de 6 PRI
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Posologia y forma de administracion
Via oral

Solucion:;
Adultos y nifios mayores de 12 afios: administrar 7,5 a 10 mi por toma, 3 veces al dia.

Comprimidos 8mg:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 comprimido 3 veces al dia.
Nifios 6 afios a 12 afios: % comprimido 3 veces al dia. Via de administracion oral.

Se recomienda;

Beber un vaso de agua o cualquier otro liquido después de cada dosis (excepto
cuando sea necesario administrar el medicamento disuelto en un vaso de agua)
Tomar abundante cantidad de liquido durante el dia.

_ Si los sintomas empeoran, si persisten después de 5 dias, o aparecen otros sintomas,
se debera evaluar ia situacion clinica.

El tratamiento debe durar como minimo 1 semana o prolongarse segun criterio
meédico.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a la bromhexina o a alguno de los excipientes del
medicamento.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Como los mucoliticos pueden perturbar la barrera de la mucosa digestiva, en
pacientes con Ulcera gastroduodenal se debera evaluar cuidadosamente la
necesidad de su uso frente al riesgo de hemorragia.

Se debe considerar la relacién riesgo-beneficio en los siguientes casos: pacientes
asmaticos, con antecedentes de broncoespasmo o con otra insuficiencia respiratoria
grave o inadecuada capacidad para toser, ya qué un aumento de las secreciones
puede dar iugar a la obstruccién de las vias respiratorias si la expectoracion no es’

. adecuada, aunque esta reacciéon se produce especiaimente en administracion por
otras vias.

Al inicio del tratamiento la fluidificacion y'movilizaciOn de las secreciones puede
obstruir los bronquios parcialmente, lo cual se ird atenuando a lo largo del tratamiento.

‘El aclaramiento de bromhexina © de sus metabolitos puede estar reducldo en
pacientes con enfermedad hepatica o renal grave.

Se han recibido informes de reacciones cutaneas intensas tales como eritema
" multiforme, sindrome de Stevens_Johnson ( SSJ)/ necrélisis epidérmica toxica ( NET)
y pustulosis exantematosa generalizada aguda (PEGA) asociadas a la administracion
de Namir / Bromhexina Clorhidrato. Si el paciente presentan sintomas o signos de
exantema progresivo ( en ocasiones asociado a ampolias o lesiones de las mucosas),
debera interrumpirse inmediatamente el tratamiento con ( Nombre Comercial y/o
Principio activo) y deberé consultarse a un médico.

IF-2018-06654369-APN-DERM#A

o)
, . . TV
NAMIR contiene parabenos que puede provocar reacciones alérggzgg gn pa\cientesﬁ"*‘g’0 W f}a‘?
. il
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sensibles
interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Antibidticos (como amoxicilina, oxitetraciclina y eritromicina). aumenta la concentracion
de éstos en el tejido pulmonar. Sin embargo, no se ha demostrado la relevancia clinica
de esta interaccién.

Antltuswos (antscolmerglcos ant1h|starnm|cos etc). La administracion snmulténea de un
antitusivo-provoca la inhibicién del refiejo de la tos y puede causar estasis del moco
fluidificado por la bromhexina.

Inhibidores de la secrecion bronqu:al (anticolinérgicos, antidepresivos triciclicos,
antihistaminicos H,, antiparkinsonianos, IMAO, neurolépticos). Pueden antagonizar los
efectos de la bromhexina.

'Embarazo y lactancia o

Embarazo:

La bromhexina atraviesa la barrera placentaria. No hay estudios de teratogénesis
suficientes en animales. En clinica, el seguimiento de embarazadas expuestas a
tratamiento con bromhexina es insuficiente para poder excluir totaimente el riesgo. En
consecuencia, como medida de precaucién, es preferible no utilizar bromhexina
durante el embarazo.

Lactancia: :

La bromhexina pasa a la leche materna, por lo que no se recomienda su uso en
mujeres en periodo de lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La bromhexina debe ser utilizada con precaucion para conducir y ut;hzar maguinas en
aquellos pacientes que, durante el periodo de utilizacion de la misma, hayan
observado mareos.

Reacciones adversas

Trastornos del sistema nervioso
Frecuencia no conocida: Mareos y dolor de cabeza

Trastornos respiratorios, torécicos y mediastinicos '
Raras (1/10.000, <1/1.000): broncocespasmo.

Trastornos gastrointestinales

Poco frecuentes (21/1.000, <1/100): vomltos diarreas, nauseas y dolor en la parte
superior det abdomen.

Frecuencia no conocida: pirosis

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo
Raras: exantema, urticaria.

Frecuencia no conocida: reacciones adversas cutaneas intensas ( tales como eritema

multiforme, sin-drome de Stevens- Johnson/ necrolisis ep@prmﬁadgggqg@g Dystulesien AN
exantematosa generalizada aguda)

WE%
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. Trastornos del sistema inmunolégico
Raras: reacciones de hipersensibilidad.
Frecuencia no conocida: reacciones anafilacticas tales como choque anafilactico,
angioedema y prurito.

Trastornos -hepatobiliares
Frecuencia no conocida: Aumento de niveles de transaminasas.

En caso de observar la aparicion de reacciones adversas, se deben notificar al sistema
de farmacovigilancia y, si fuera necesario, suspender el tratamiento.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
" autorizacién. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficiofriesgo
del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al siguiente
link: '
http:llsistemas.anamat.gov.arlaplicaciones_netlappiicationsifvg_eventos_adversos_nu
evofindex.html

Sobredosis

En caso de ingestion masiva, se puede producir una intensificacién de los efectos
adversos, fundamentalmente de tipo gastrointestinal, - se recomienda aplicar
tratamiento sintomatico. Se mantendran las vias respiratorias libres de secreciones,
recostando al paciente y practicando aspiracion bronquial. Si se estima necesario, se
realizara un lavado gastrico (si no han transcurrido mas de 30 minutos después de ia
ingestion}.

Ante |a eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4062-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011)4 654-6658/658-7777
Conservacién: Conservar a temperatura no mayor a 30 °C.

Presentacién: ,
Solucién: 1, 25 y 50 frascos con 120 ml. Los dos ultimos para Uso Hospitalario.

Comprimidos: 20,50, 500 y 1000 comprimidos. Las dos ultimas presentaciones
para Uso Hospitalario.

MANTéNGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

o ; hy 80
Fecha de Vencimiento: 24 meses después de la fecha de elgh9mgi®ncs4369-A ERTTT :/1 AT
e o LB o
Espedialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. e e

Certificado N°: 37.870 Wik
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Laboratorios Duncan S A
Elaborado en Tronador 229/41 (C 1427 CRE) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

- Director Técnico: Adriana Pérez - Farmacéutica

LABORATORIOS py
NG
ADRIANA PERE?? " SA

DIRECTORA TECNICA
[M:2) 13915

IF-2018-06654369-APN-DERM#ANMAT
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[ INFORMACION PARA PACIENTES ' |

NAMIR / Bromhexina clorhidrato

Solucion / Comprimidos

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este

medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

Siga exactamenté las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en
este prospecto o las indicadas por su médico o farmacéutico. .

. Conserve este prospecto, ya que puede tener que voliver a leerlo.
. Si necesita consejo o mas informacion, consulte a su farmacéutico.
. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso

. sisetrata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

. Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 5 dias.

Contenido del prospecto

1. Qué es NAMIR y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar altomar NAMIR =~
3. Como tornar NAMIR |

4. . Posibles efectos adversos

5 Conservacion de NAMIR

1. Qué es NAMIR y para qué se utiliza

La bromhexina, principio activo de este medicamento, pertenece a los llamados
mucoliticos que actuan disminuyendo la viscosidad de las secreciones mucosas,
fluidificandolas y facilitando su eliminacion.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar NAMIR

Durante los primeros dias de tratamiento al fluidificarse las secreciones, podra
observar un aumento de mocos y flemas, que ird disminuyendo a lo largo del
tratamiento. ‘

No tome NAMIR:

- si es alérgico a la'bromhexina o a cualquiera de los deméas componentes de este (' r>
medicamento (incluidos en la seccidn 6). L

- No utiizar en nifios menores de 2 afios. [F-2018-06654409-APN-DERMAANMAT:
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Se han recibido notificaciones de Tteacciones cutdneas graves asociadas a aoo el
administracion de bromhexina clorhidrate. Si le aparece una erupciéon cutanea

(incluidas lesiones de las mucosas de, por ejemplo, la boca, la garganta, la nariz, los

ojos y los genitales), deje de usar NAMIR y consuite a su médico inmediatamente.

" Debe consultar al médico antes de tomar este medicamento si tiene:

« Enfermedad grave de higado
| Enfermedad grave de rifidn

«Si es usted asmatico o tiene antecedentes de asma, padece alguna
enfermedad respiratoria grave o tiene alguna dificultad para toser \

+ Si padece enfermedades que predispongan a sufrir hemorragia digestiva, como
Ulcera de estémago o duodeno.

Nifios y adolescentes

No administre este medicamento a nifios menores de 12 afios sin consuitar al
medico. Los nifios menores de 2 afios no pueden tomar este medicamento, esta
contraindicado en ellos.

Toma de NAMIR con otros medicamentos

informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente ©
podria tener que tomar cualquier otro medicamento. No administrar conjuntamente con
medicamentos antitusivos (para la tos) o con aquéllos que disminuyen las secreciones
_ bronquiales, ya que se puede provocar un acumulo del moco fluidificado.

Embarazo, lactancia y fertilidad ' '

No se han realizado eStudibs de los efectos de NAMIR sobre |a fertilidad humana.
Este medicamento no se debe utilizar durante el embarazo o la lactancia.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Conduccién y uso de maquinas

Durante el tratamiento con este medicamento, en algunas ocasiones se pueden
producir mareos, por lo que si se marea no conduzca ni maneje Maguinas.
3. Como tomar NAMIR

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en
este prospecto o las indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda
pregunte a su médico o farmaceéutico. :

La dosis recomendada es:
Via QOral

Solucion:

Adultos v nifios mayores de 12 afios: administrar 7,5 a 10 mi por toma, 3 veces al dia.

?"--j ’1
Uso en nifios y adolescentes: los nifios de edades comprengigasEntes 2pdA PROB FRMEANK ,}:é
pueden -tomarreste medicamento sin consuitar al médico.

ryp ot
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Comprimides 8ma:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 comprimido 3 veces al dia.
Nifios 6 afios a 12 afos: % comprimido 3 veces al dia. Via de administracién oral.

Se recomienda beber un vaso de agua o cualguier otro liquido después de cada dosis,
y abundante cantidad de liquido durante el dia.

Si los sintomas empeoran o si persisten después de 5 dias de tratamiento, 0 se
produce: fiebre, erupciones en la piei, dolor de cabeza persistente o dolor de garganta,
debe consultar al medico.

Si torma mas NAMIR del que debe:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247
" Hospital A. Posadas: (011)4 654-6658/658-7777

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, NAMIR puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

« Efectos adversos raros (pueden afectar-a 1 de cada 1.000 personas).

-Reacciones de hipersensibilidad
-Exantema, urticaria.

. Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de [os datos disponibles):

_ Reacciones anafilacticas, tales como choque anafitactico, angioedema
(hinchazén de rapida progresion de la piel, de los tejidos subcutaneos, de las
mucosas o de los tejidos submucosos) y prurito.

. Reacciones adversas cutaneas graves (tales como eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson/necrolisis).

Ademas durante el periodo de utilizacion de bromhexina se han observado los
siguientes efectos adversos cuya frecuencia no se& ha podido -establecer con
exactitud: ardor de estémago, mareos, dolor de cabeza, y aumento de los niveles de
transaminasas {(enzimas hepaticas).

5. Conservacion de NAMIR

Conservacion: Conservar a temperatura no mayor a 30°C

'IF-2018-06654409-APN-DERMEANMAT
Mantener este medicamento fuera de la vista y-del alcance de los nifios. ‘:.'%B“F‘ﬁgﬁ;?&; pEREL
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6. RECORDATORIO

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

7. PRESENTACION:

Solucion: 1 Frasco con 120 ml de solucion

Comprimidos: 1 Blister con 20 comprimidos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N® 37.870 '

Laboratorios Duncan S.A
Elaborado en Tronador 229/41 (C 1427 CRE) Ciudad Autdnoma de Buenos
Aires.

Director Técnico: Adriana Pérez - Farmaceutica

A &
LAGORATOR 4 &
ADRIENA Pk
DIRECTORA TECHICA

Wy A%

IF-2018-06654409-APN-DERM#ANMAT

pagina 4 de 4



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
7018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicionai de Firmas
Anexo

Namero: 1F-2018-06654409-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
] - Viernes 9 de Febrero de 2018

Referencia: 14170-17-1 INFORMACION PACIENTE NAMIR BROMHEXINA

El ,docurnento' fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTIGN DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, c=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACICN,
ou=SECRETARIA DE MCDERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaNumber=CUIT 307 15117564

Date: 2015 02,09 16:46:22 0300 .

E/E Valeria Pallavicini
Jefe I

Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos:
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica :

g\giémh signed by GESTION DOCUMENTAL €LECTRONICA -

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
¢*MINISTERIO DE MODERNIZACIGN, au=SECRETARIA DE

. MCDERNIZACIQN ADMINISTRATIVA, serfalNumber=CUIT
30715117564
Data: 2018.02.08 1§46 22 03007



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018

