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Disposicion
Niimero: DI-2019-3215-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Abril de 2019

Referencia: 1-0047-0000-005012-18-0

VISTO el Expediente N° 1.-0047-0000—005012-18-0 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A., solicita la aprobacion
de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada: DEXA-RHINOSPRAY N. / DEXAMETASONA — TRAMAZOLINA, forma farmacéutica y
concentracién: SUSPENSION NASAL, ISONICOTINATO DE DEXAMETASONA 0,02 mg -
CLORHIDRATO DE TRAMAZOLINA MONOHIDRATO 0,1286 mg, autorizado por el Certificado N°
46.114.

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

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2018-56974175- "
APN-DERM#ANMAT e informacién para el paciente obrantes en el documento IF-2018-56973465-APN-
DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: DEXA-RHINOSPRAY N. /



DEXAMETASONA — TRAMAZOLINA, forma farmacéutica y concentracién: SUSPENSION NASAL,
ISONICOTINATO DE DEXAMETASONA 0,02 mg - CLORHIDRATO DE TRAMAZOLINA

MONOHIDRATO 0,1286 mg, propiedad de la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A., anulando los
anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 46.114, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

-ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion conjuntamente con el prospecto e informacién para el paciente, girese a la Direccion
de Gestién de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Proyecto devtexto }ara

) DE INFORMACION PARA PRESCRIBIR

DEXA RHINOSPRAY@’ N

TRAMAZQLINA
VENTABAJORECETA . INDUSTRIABRASILERA

Suspensién nasal .
Atomlzador con valvula dosmcadora

;Cada d03|s conhene

0,1286 myg
0,02 ‘ mg
: -bencmco y agua desrhmeranzada cﬁ's

ACCION TERABEUTlCA:

Descongestivo
Codico ATC: RO1ADS53

INDICAClQNES
Flebre dehenoy otras formas de’ nmtfs alerglcas especraimente acompafiando a sinusitis.

; to es un agomsta alfa. sumpa
la; “conges’uon de la mucosa nas

mxmetlco ‘que tiene efecto vasoconstrictor y
o lleva a una descongestion de las fosas

rre vasoconstriccion local dentro
"‘horas
i :'rtiCOIde La dexametasona 21-

son distl’lbUidOS -ari-todo
en higado.
Liego de |

_rmcnpales han sido-hallados en la orina. La
tabohtos de Ia sangre es-deun rango-de 5-

35 ‘una: suspensnon nasal que cont|ene 0:02
iones en plasma cercanas a 0.02 ng/mL.
. de beclometasona se ha reportado que la

y N | usp. Pl sav001/Jul18 —:-Aprobado por
IF-2018-569741 75.—
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inhalada. (44 vs.62%).. Esto ‘es debudo prmcnpalmente ‘a.la fraccion. absorbida por via oral en
comparacion.a:la -menor:por via: nasal '

En humanos, luego de la- mhala-l@n usando el iaerosol medido, 21-isonicotinato ‘dexametasona es
absorbida lentamente por el pulmon y !uego !entamente eliminada.

La dexame ona-21= tsomcotlnato es rohzada por estearasas en la sangre y otros fluidos
corporales para formar- dexametasona inico.

La dexametasona es rapidamente-ab "gastromtestmal Su wda media biolégica en
.'plasma es de 190 minutos: La umo:,de
. menor en comparacion a la mayoria de ctro
orina dentro:.de las 24-heras:-La:depuracion
gestacional, con una tasa de el;mmac‘non reduc;da en 03 mas prematuros Cruza la barrera: placentaria
rapidamente y con minima inactivacion.

ADMINISTRACION Y 'DOSIS:

Dosis:.

DEXA-RHINOSPRAY® N ‘debe ser usado por. poco tiempo, debido a su intensa accion y sus efectos
prolongados:.

Salvo gue ‘se indigue-lo contrario, es’ suﬂcnente comoi‘dosns una Unica atomizacién en-cada fosa nasal
dos a tres veces por dia. La aplicacion se e repetir hasta un maximo“de 6 veces durante 24
horas: El-médico-debera fijarila duracion: yla: cant;dad ‘derveces por dia de aplicacién de DEXA-
RHINOSPRAY® N,

DEXA—RHINOSPRAY@ N solo esta indicado-en adultos y nifios a partir de 6-afios de edad

M_mnm_straggg
Para una correcta admlmstramon ‘se recom ienda proceder de la siguiente'manera:
1 Antes de cada uso se debe agltar blen el conte la botelhta

' el atom zador.
era aplicacion, DEXA-RHINOSPRAY debe ser
I Uso. Sostenga la base del atomizador entre el
“"n la ‘base y sus dedos-indices y medio en el cuello
r del aphcador Mantenga el atomizador vertical y
los ojos. Presione el . pulgar firmemente vy
Jlabase de é| hasta siete veces: Luego el
er usado:-Si Ud:-no ha usado-el atomizador
as, se debe probar:su uso nuevamente.
limpie sus fosas nasales.
hun dedo laifosa nasal contraria para cerrarla.
a el cabezalidel atomizadorén la fosa nasal
Iuego -presione firme vy rapidamente hacia
ugllo-de la bomba entre sus

4. Sostenga la boetellita en sentido: vertlcai A
!nchne Ia cabeza Ilgeramente hac:a delant“

arrlba con el dedo pulgar en Ia base mlentras

dedos indice y mediano (de acuerdo con la |lustraC|on) Durante la-atomizacion inspire suavemente
por Ia nanz

ar !a suspensién:nasal.
,on agua fibia.

7 Se debe llmprar regularmente el cabezal de
8 Despues de usar el atomizador volver a col

‘_nlo o cualqwer otro componente -dél- producto;
|ones no tratadas de fa: narlz boca OjOS y Vla aérea

isposicion ANMAT
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DEXA-RHINOSPRAY® N no debe prescribirse a nifios de menos de 6 afios de edad.

Ademas, el DEXA-RHINOSPRAY® N no debe ser usado-durante el embarazo vy la lactancia.

PRECAUCIONES - ADVERTENCIAS:

Debido a los riesgos potenciales de absorcion sistémica, DEXA-RHINOSPRAY N debe ser utilizado
con- precaucion y por consejo médico en pacientes que padezcan de hipertension arterial,
enfermedades cardiacas, hipertiroidismo, hipertrofia-de préstata, feocremocitoma y porfiria.

Se debe tener precaucion en pacientes que reciben concomitantemente inhibidores de la monoamino
oxidasa (MAQ), antidepresivos triciclicos; drogas vasepresoras o antihipertensivos (ver seccién
“interacciones”)

No'se recomienda el uso prolongado de vasoconstricteres para aplicacién nasal, ya- que puede
generar inflamacion crénica y atrofia de la mucosa nasal (pereibida como nariz congestionada).

Luego de que haya-finalizado su efecto terapéutico, puede haber una congestion marcada de la
mucosa nasal {(edema hasal).como sigho de congestién de rebote

Dexametasona. :
El uso prolongado de corticoides a mayores dosis que las recomendadas, puede generar
hipercorticoidismo, e insuficiencia:adrenal.

Puede observarse insuficiencia adrenal cuando se pasan de corticoides sistémicos (orales,
inyectables) a locales, también pueden empeorar enfermedades alérgicas.

Debido al componente corticosteroide de DEXA-RHINOSPRAY N se sugiere usar.con precaucion en
pacientes con diabetes mellitus y osteoporosis. Existe:mayor riesgo de infecciones como tuberculosis,
ciertas infecciones virales (herpes:zoster; herpes simplex y viruela), asi como otras infecciones
oportunistas.

La alteracion visual puede estar asociada con el uso. sistémico y tépico de corticosteroides. Si un
paciente presenta -sintomas tales como vision- borrosa u ofras alteraciones visuales, se debe
considerar. i remision & wn ‘oftaimélogo::para la evaluacion de posibles causas que pueden incluir
cataratas, glaucoma o enfermedades raras:como la corioretinopatia sérosa central (CSCR).

Pueden ocurrir efectos sistéemicos con la administracion de corticoides nasales, particularmente con el
uso prolongado a-altas dosis. Se ha reportado retardo del crecimiento en nifios que reciben corticoides
nasales a.las-dosis recomendadas.

Se recomienda gue los:nifies tratados: ‘por-tiempo prolongado con corticoides nasales, se‘monitoree la
altura: a intervalos regulares.-Si- el crecimiento-se enlentece, la terapia debera ser revisada con la
intencion de reducir la dosis de: corticoides-nasales a la menor posible para mantener el control de los
sintomas adecuado. Ademas se sugiere, derivar al paciente.a un médico especialista. :

El'medicamento no-debe penetrar en los 0jos para evitar irritacion-ocular.

El uso-de vasoconstrictores requiere -especial consideracién en pacientes con enfermedades
cardiacas: -

Ultima revisién: CCDS.0171-03_Dexa- <Rhinospray:N susp Pl_sav001/Jul18 - Aprobado po Dfspostc:on -ANMAT
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'Adverz‘enc:la_s sobre exc:p[entes

'tlga durante el tratamiento con
; precaucnon cuando ‘se conducen

,f N. Por lo tanto s
juinarias. Silos. paci
ante‘norm ite, deberlan e\ntar tareas p
‘maquinarias:

INTERACCIO NES

“:8i g8 usa>:ssmultaneamente con ciertos antade "‘reswos-*(lnhlbndores de la MAO 0- trtc:chcos) o drogas
'vasocons ctoras puede afectarse el SIStem )

Sadrr . hlbndores de Nzima :
ketoconazol, |tr' conzol clotnmazol -ciclosp etlmlestradlo[ troleandromlcma,
clarrtromlcma Ci &

; ,Em‘tié"r_azo:y l'_"a'étancia:

: El uso=-d . DEX‘ -Ri "NOSPRAY@ NE durante el.embarazo'y la lactancia esta contraindicado debido a

REACCIONES 'ADVERTS-‘E‘»A'fS:

El uso: prolongado de cor’ncondes a: dosxs mas a!tas que las tecomendadas puede geherar sintomas
- sistémicos:

: Enfermedades delSistema Ini
Hlpe nsibilidad, enma mlento de sngnos locaies de infecciones de nariz, garganta y. oido.

*iEnfermeades endéerinas
H;peroorhco:dnsmo '

Enfermedades siquiatricas e ?
Aiucmacnones msomnlo agltaCIon

: ;Ultlma revnsmn CCDS 0171 03 Dexa-Rhmospray N susp Pl savOO1/Jul18 Aprobado por&“"
u IF-2018-56974175/4
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Enfermedades neurslogicas:
Cefalea, cansancio (somnolencia 'y sedacion), insomnio, vértigo, agotamiento, problemas en el gusto.

Enfermedades oculares
Aumento de:la presion ocular, corioretinopatia, visién. borrosa.

Enfermedades cardiacas
Arritmias, -taguicardia, palpitaciones

Enfermedades respiratorias, toracicas:y mediastinales
perforacién del tabigue nasal. ulceracién del tabique nasal, epistaxis, edema nasal molestia nasal,
sequedad nasal-y-rinorrea; estornudos, irritacion=de la garganta

Enfermedades qastromtestmales
Nausea.

Enfermedades de'la piel y del tejido subcutaneo
Erupcion cutanea:(rash), prurito; urticaria, hiperhidrosis

Trastornos:generales:y.condiciones en et-sitio-de administracion
Fatiga '

Investigaciones
Aumentode la presion:arterial

SOBREDOSIFICACION:

Tramazolina.hidroglorido

En similitud:-con otras drogas:simpaticomiméticas, la presentacion clinica de la intoxicacion con DEXA-
RHINOSPRAY- N puede ser confusa, ya que se pueden: alternar las fases de estimulacion y depresion
del Sistema Nemvioso Central y Sistema Cardiovascular.
Especialmente, en nifios,; la intoxicacion resulta en efectos a nivel del Sistema Nervioso Central con
convulsiones-y - coma, ‘bradicardia, depresién-del-sistema- respiratorio, asi como -el incremento de la
presion arterial puede estar seguido por hipotension. Los sintomas de estimulacion del Sistema
Nervioso Central son ansiedad, agitacion, -alucinaciones:y convulsiones. Los sintomas de depresién
del Sistema Nervioso Central'son disminucion de fa temperatura corporal, letargia, somnolencia y
coma,

En -adicion, los siguientes sintomas pueden aparecer: sudoracion, aprension, nauseas, midriasis,
miosis, hinchazon, fiebre, palidez. cianosis de labios, problemas cardiovasculares (taquicardia.
arritmias cardiacas, bradicardia, paro cardiaco, hipertonia, shock hipotensor), problemas respiratorios
(incluyendo insuficiencia respiratoria, paro respiratorio).y alteraciones psicologicas.

Dexametasona: Su uso . cronico y sobredosis: supresion del eje adrenal e hipotalamo- hipdfisiario,
hxpercomsollsmo retardo de crecimiento en-os nifios.

Tratamiento
Puede requerirse fratamiento sintomatico

En caso de:sobredosis; puede influir sobre la tension arterial 'y el pulso.

En: Argentina; Ante esta eventualidad: eencurfir -al hospital 0 comunicarse con los centros de
toxicologia: Htal. de Nifios R. Guitiérrez tel.: (011)-4962-6666/2247, Htal. P. de Elizalde tel: (01 1)-4300-
2115, Htal. Fernandez tel. (011)-4801-5555 y Htal. A. Posadas tel: (011)-4658-7777/6648

En Uruguay: En caso de'ingesta accidental o sobredosis, comunicase con el Centrojde Informacion y
Asesoramiento Toxicologico (CIAT): Hospital de Clinicas Avenida ltalia's/n piso 7 TEL 1722.

Ultima- revision: CCDS - 0171-03.Dexa=Rhinospray N-susp_Pl. sav001/Jui18 — Aprobado por; isposicion ANMAT
N IF-2018-56974175 PN—DERM#ANMAT
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CONSERVACION:
Conservar atemperatura inferiora 25° €

PRESENTACION:
Envase.de 10 mt,

MANTENER TODOS LOS 'MEDICAME;NTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Fabricado-por: ,
Rod. Regis Bittencourt (BR 116), Km 286 - ltapecerica da Serra - SP — CNPJ/ME. N°
60:831.:658/0021-10.

Argentina

Importado por: .

sanofi-aventis Argentina:S.A.

Polonia 50, La'Tablada, Provineia de Buenos Aires
Tel.: 011 4732 5000 '

Especialidad Medicinal autorizada por el Miristerio de
Salud , , '

Certificado N° 46:114 .

Direcéion Técnica: Verdnica N. Aguilar Farmigcéltica.

Uruguay .

Representante € importador en:Uruguay:
sanofi-aventis Uruguay S.A.

Edif. Corporate El Plata,

F. Garcia Cortinas 2357 piso 7

11300~ Montevideo

Reg. M.S.P.N*35.134

Venta bajoreceta profesional. Via nasal.
Conservar a temperatura ambiente (menor-a 25°C)
Direccién Técnica: Q.F. Maria José Bocage

Ultirna Revisién: GEDS V0171-03 Dexa‘-Rhinospfay N_PI_sav002/Jiil18 — Aprobado por Disposicion ANMAT N°
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SANOFI
Proyecto de PROSPECTO PARA INFORMACION DEL PACIENTE

-DEXA-RHINOSPRAY®& N
DEXAMETASONA
TRAMAZOLINA
Suspension- via nasal

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA BRASILENA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar/usar este medicamento.’
Conserve:-este prospecto; ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna:pregunta o duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.
Este medicamento se le ha recetado a usted y no-debe darselo a otras personas, aunque
tengan-los misnios sintomas, ya'que podria ser perjudicial.

Si considera-que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o:si aprecia cualquier
efecto adverso no.mencionado en este prospecto, informe a'su médico y/o farmacéutico.
Utilice siempre Dexa-Rhinospray® N como su médico le ha indicado.

Salvo precisa indicacion del médico, no debe utilizarse ningin medicamento durante el
embarazo.

CONSULTE CON SU MEDICO ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER MEDICAMENTO

Quees Dex nospray®:Ney.para que se utiliza
Antes-deusar Dexa-Rhinospray® N

Comio debo usar: Dexa-Rhinospray® N

Posibles efectos adversas

Cémo debo conservar y mantener Dexa-Rhinospray® N
Informacioén adicional

inospray@® N st

e Siustedes alérgico (hlpersenSIbIe) al clorhidrato-de tramazolina, cloruro de benzalconio o
cualquier. etro:componente del-producto.

o Siusted padece tuberculosis pulmonar, infecciones no tratadas de la nariz, boca, ojos, y via
aérea superior; como:por.gjemplo, herpes, viruela, varicela. micosis nasal u otras virosis,
presion intraocular-inecrementada (glaucoma de angulo estrecho), erinflamacion seca de la

mucosa-ndsal con-formacion de costras (rinitis seca) o luego de Una cirugia craneana por via
nasal.

e Sise encuentra-en-estado de:embarazo y-la lactancia:

Tenga especial cuidado con Dexa-Rhinospray® N
- No se recomienda el-uso pro!ongado de vasoconstrictores. (como tramazolina) para aplicacién

nasal, ya que puede generar inflamacion cronica y atrofia de la mucosa nasal (percibida como
nariz congestionada).

- Luego de que haya finalizado su efecto terapéutico, puede haber una congestion marcada de la
mucosa-nasal (edema nasal) como signo de congestion de rebote.

Dexametasona
= Eluso prolongado.de corticoides (Como:dexarmetasona)-a mayores dosis que las recomendadas,

puede generar-alteraciones en los niveles -hormoriales, como hipercorticoidismo, e insuficiencia
adrenal. ]

4
- Puede -observarse “insuficiencia: adrenal cuando se pasan de corticoidesfsistémicos (orales,

S: 017.1-03. Dexa- Rhmospray@N PIP savOO1/Jul18 ~Aprobado g
IF-2018-56973465£A
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SANOF]

inyectables) a Iocales tambign pueden: empeorar enfermedades alérgicas.

~--La alteracion visugl puede estar asociada con'el uso sistémico y tépico de corticosteroides. Si
presenta sintomas tales. como  vision borrosa: u ofras alteraciones visuales, ‘su médico podra
tener que. remitirlo.a un oftalmdloge. para la evaluacion de las causas posibles. que pueden
incluir: cataratas, - glaucoma: 0" enfefmedades raras como la corioretinopatia sérosa central
(CSCRY).

- Pueden ocurrir efectos: sistémicos. (en el organismio) con la administracidn de corticoides
nasales, particiitarmente conél Uso prolongade aialtas dosis.

- Be ha reportado retardo del crecimiento en.nifios: que reciben corticoides nasales a las dosis
recomendadas En: !os nifios tratados por-tiempo prolongado.con corticoides nasales, el médico
podra tener que monitorear la‘altura’ a intervalos regulares. Si el crecimiento se enlentece, la
terapia sera; revisada-con la: intencion . de reducir la dosis' de corticoides nasales a la menor
posible para-mantener un control de los: sintomas adecuado. En este caso se podra tener que
remitir al paciente a un-médico especnahsta

- ElFmedicamento no.debe perietraren los ojos. para evitar su irritacion.

Advertencias:sobre excipientes
DEXA- RHINOSPRAY@ N- contiene el preservativo ‘cloruro de benzalconio que puede causar
irritacion-de la mucosa riasal,

¢Queé-debo decirle:a mi medico antes‘de recibir Dexa-Rhinospray® N?

Siusted padece de;

< ' Hipertensién -arterial, enfermedades cardzacas hipertiroidismo. hipertrofia de prostata,
feocromocitoma . poriria.

- Diabetes. mellitus: y -ostedporosis, debido a -que existe mayor riesgo de infecciones como
tubeérculosisciertas infecciones virales (herpes.zoster; herpes simplex y viruela), asi como otras
infecciones opoitunistas.en estos:pacientes.,.

Usode otros medicamentos

informe: a swmeédico-o fatmaceético: siéstd tomando o ha‘tomado recientemente cuaiqurer otro

medicamento; inciliso: los addiiiridos-sin receta;

- Sise usa simultaneamente con- ciertos antidepresivos (inhibidores de 1la MAQ o triciclicos), o
drogas vasecornistrictoras puede afectarse-el sistema cardiovascular, incrementandose la presion
arterial Eluso combinado con:antidepresivos: triciclicos puede generar-arritmias.

- Las interacciones ‘con antihipertengivbs pueden ser complejas y resultar en efectos
-cardiovasculares variados.

# El uso combinado con simpaticomiméticos beta 2 puede resultar en una respuesta beta 2
agoriista (telajacion muscular) incrementada.

* Puede observarse .incremento en los niveles séricos y/o toxicidad del comiponente esteroide
(dexametasona), si’ se coadmmstra con inhibidores de la isoenzima CYP3A4 del sistema de
citecromo, P450, comio:
ketoconazol. itraconzol. clotrimazol: ritonavir. ciclosporina, _etinilestradiol. troleandromicina.
claritremicing "'metldma dlltla em, eindinavir. '

- Puede;observarse dismir en los niveles-séricos y/o toxicidad del componente esteroide
{(dexametasona), si se coadmmstra con iinductores de la iscenzima CYP3A4 del sistema de
citocromo P450, como: carbamazepina; fenitoina, fenobarbital y rifampicina.

Embarazo y lactancia

El uso de DEXA-RHINOSPRAY® N durante el-embarazo y la lactancia estd contraindicado debido
a posiblé absorcion sistémica.

Condiiccidn:y uso de maguinas
Puede -experimentar ‘efectes “no:‘deseables tales comio alucinaciones, somnolencia, sedacién:
mareos:o veértigo:y fatlga durante el tratamiento con DEXA-RHINOSPRAY® N. Por lo tanto, se debe
recomendar:tener, precalicioncuanda & conducen autos o se operan maquinarias, Si experimenta
los-efectos colateralés mencnonados anteriormente, debe -evitar tareas: potencialmente riesgosas
tales como condtciru operarmaguinarias.

Frevision, CCDSN0171:03 Dexa-Rhinospray®N_PIP_sav001/Jul18 =-Aprobado 3
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beser probado en el uso.-Sostenga la
i ador entre el pulgar.en la base y'sus

ga'el tomlzador vertical y alejado de
L pulgar ﬂrmeme_nte y.rapidamente
| ha’St Siete: véces Luego.el

dedo la fosa nasal contrarla para cerrarla.
cabezal del atomizador enla’ fosa nasal

ularmente en los nifios) sintomas

a: frecuencna de los latidos delicorazon

incremento y ltiego disminucién de la presion
targia y somnolencia,
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_ MANTENER IonqS:,

'Fabncado en:
Rod: Regls ;thtencourt (BR 116}
80831 658/0021 100

Argentma

Po oma' 50, LaTablada, Provmcra de Buenos Aires; Argentma
-~ 011 -4732 5000
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SANOFI

Especialidad medicinal-autorizada: porel Miristerio de Salud
Certificado N° 46.114"
Direceion Técenica: Verdnica N. Aguilar, Farmaoeuhca

ANTE LA EVENTUAL/DAD DE UNA SOBREDOSIFICAGION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON-LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.

HTAL.-DE NINOS R. GUTIERREZ TEL.: (011):4962-6666/2247 '

HTAL. P. DE: ELIZALDE TEL: (011)- 4300-2115

HTAL. FERNANDEZ TEL. (011)-4801-5555

HTAL A, POSADASTEL: (011):4658-7777/6648

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

Ante cualquier.inconverniente con el producto el paciente puede llenar la fecha-que esta en Ja
Pagina Web. de la ANMAT

http:/www. anmatigov. arffarmacovigilancia/Notificar.asp-o- llamar a. ANMAT responde 0800-333-
1234

Uruguay

Representante e Importador sanofi-aventis Uruguay:S:A.
Edif. Corporate El-Plata

F. GaréiaCortinas 2357, Piso 7

11300 Montevideo:

Red. M.S.P. N%35.134

Venta bajo receta profesional. Via:nasal.

Censervar a temperatura. ambiente (mener a:25°C)
Direccién Técnica: Q.F. Maria Jose Bocage

EN. CASO DE INGESTA ACCIDENTAL O SOBREPOSIS COMUNICARSE CON EL CENTRO DE
INFORMACION Y ASESORAMIENTO TOXICOLOGICO (CIAT): HOSPITAL DE CLINICAS
AVENIDAITALIA S/N-PISO 7 TEL: 1722,

Ultima  Revision: CCDS V0171-03 Dexa Rhinespray N_PIP_sav001/Jul/18 - Aprobado por
Disposicién ANMAT N°
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