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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2136-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Abril de 2020

Referencia: EX-2020-05111367-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2020-05111367-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones lafirma LABORATORIO ELEA PHOENIX SA, solicitael cambio
derétulosy prospectos del producto denominado ALERNIX 24 / CETIRIZINA DICLORHIDRATO,
Forma Farmacéuticay Concentracion: SOLUCION ORAL / CETIRIZINA DICLORHIDRATO 1 mg,
autorizado por el Certificado N° 51120.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de laLey N° 16.463, del Decreto N° 150/92y las
Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

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

Que se actla en virtud alas facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX SA, propietaria de la



Especialidad Medicinal denominada ALERNIX 24 / CETIRIZINA DICLORHIDRATO, Forma
Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION ORAL / CETIRIZINA DICLORHIDRATO 1 mg, €
nuevo proyecto de rotulo prospecto obrante en e documento |F-2020-08569626-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 51120 cuando €l mismo
se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica alos fines de adjuntar a legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Proyecto de Roétulo — Prospecto
ALERNIX® 24
CETIRIZINA DICLORHIDRATO 1mg

Solucién oral

Industria Argentina Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR Alernix® 24,

conserve este prospecto, contiene informaciéon que puede ser Util volver a leer.

¢ Qué contiene Alernix® 24?
Cada 100 ml de Alernix® 24 Solucion oral contiene:
Principios activos: Cetirizina diclorhidrato 1mg.

Principios inactivos: sacarosa; propilenglicol; glicerina; metilparabeno; propilparabeno; acido
acético glacial; acetato de sodio trihidrato; esencia de cereza; hidroxido de sodio pH 4.5; agua

purificada.

Accion: Antialérgico. Antihistaminico.

¢ Qué es Alernix® 24?

Alernix® 24 es una solucién oral que contiene Cetirizina diclorhidrato que tiene accion

antialérgica.
¢Para qué se utiliza Alernix®24?

Alernix® 24 se utiliza para el tratamiento sintomatico de procesos alérgicos como la rinitis
alérgica estacional y perenne y otras alergias del sistema respiratorio superior aliviando sus

manifestaciones: goteo o secrecion nasal, picazén de ojos, nariz y/o garganta, lagrimeo,
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¢ Qué personas no pueden utilizar Alernix® 24?
NO USE este medicamento si usted:

e es alérgico a alguno de los principios activos o inactivos de la solucién oral.

e es menor de 2 afios, salvo indicacion y prescripcion del médico pediatra.

¢ Qué cuidados debo tener antes de utilizar Alernix® 24? |
Consulte a su médico si usted tiene: ‘

e enfermedad de los rifiones (insuficiencia renal) moderada o severa; su médico
podria necesitar reducirle la dosis.

¢ enfermedad del higado (insuficiencia hepatica); su médico podria necesitar reducirle
la dosis.

e embarazo o esta dandole el pecho a su bebé.

o dificultad para digerir ciertos azucares como la lactosa (insuficiencia de lactasa,
galactosemia o sindrome de malabsorcién glucosa/galactosa).

e alergia a otros antialérgicos (antihistaminicos).

Si usted recibe algun otro medicamento, estd embarazada o dando el pecho a su bebé,
consulte con su médico antes de utilizar este medicamento.
¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy utilizando Alernix® 24?

Al igual que todos los medicamentos, Alernix® 24 puede causar algunos efectos no

deseados, aunque no todas las personas lo sufran.

Como ocurre con otros antihistaminicos, se han reportado casos de sensacién de suefio

(somnolencia) conef usg' de Cetirizina. Si presentara somnolencia se aconseja no manejar

u operar con inaria que requiera estado de concentracion y alerta. Si la somnolencia
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ocurre, también puede intentarse la toma de Alernix® 24 por la noche, si se requiere alerta

durante el dia.

Al igual que todos los antihistaminicos, debiera evitarse la administraciéon de Cetirizina y el
consumo excesivo de alcohol, sedantes y/o farmacos depresores del Sistema Nervioso

Central.

Suspender el tratamiento 48 horas antes de efectuar cualquier tipo de prueba de alergia
cutanea, ya que los antialérgicos pueden impedir o disminuir las reacciones que de otra

manera serian positivas.

Suspenda su uso y consulte a su médico si aparece:
e dolor de cabeza
e ganas de vomitar (nauseas)
e dolor de garganta
e mareos o inestabilidad
e cansancio, suefio, nerviosismo
e boca seca

e dolor en la panza (dolor abdominal).

Si usted presenta cualquier efecto adverso no mencionado en el prospecto, suspenda el

uso del medicamento inmediatamente y consulte a su médico.

Si los sintomas alérgicos persisten, empeoran o aparecen sintomas diferentes de los

iniciales, consulte a su médico.

¢ Como se utiliza Alernix® 24?

Alernix® 24 es de toma por via oral y puede ser ingerido con o sin agua. Una sola toma
diaria produce alivio de los sintomas alérgicos las 24 horas. El momento de la
administracion puede variar_segun las necesidades del paciente.

Como posologia habjtdal se aconseja:
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Edad Dosis de Alernix® 24

Adultos y nifios mayores de 12 afios 10 ml por dia

Adultos mayores de 65 afios 5 ml por dia

Nifos de 6 a 11 afios 5 ml por dia

Nifios entre 2 y 6 afios 2,5 ml por dia

Nifios entre 6 meses y 2 afios consulte con el médico pediatra

Si usted se olvidé de tomar Alernix® 24, puede tomarlo tan pronto como sea posible, pero

recuerde esperar 24 horas (1 dia) antes de la préxima toma.

La duracién del tratamiento no debe superar los cinco dias consecutivos.
Si los sintomas alérgicos persisten o0 empeoran o se acompafian de otro/s sintomal/s

nuevos, suspenda inmediatamente y consulte a su médico.

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis, o si utilicé mas cantidad de la necesaria?

Si usted ha utilizado mas Alernix® 24 de lo indicado en este prospecto, consulte a su
médico.

Ante una sobredosis accidental vaya al lugar mas cercano de asistencia médica (concurra

al médico) o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ (011) 4658-7777

- Hospital de Nifios Pedro Elizalde (011) 4300-2115

- Centro Nacional de Intoxicaciones Tel.: 0800-3330-160.

¢Dudas? ; Consultas?0800-333-3532 (ELEA)
Anmat responde: 0800-333-1234

Presentacion

Envases contenigndo 50; ' 0; 90; 100 y 120 ml de Solucién oral.
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¢Coémo guardar este medicamento?

Modo de conservacion: conservar entre 15 y 30 °C, en su envase original.

Verifique la fecha de vencimiento antes de consumir cualquier medicamento.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 51120

Director Técnico: Alfredo Boccardo - Farmacéutico.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.

Para mayor informacién comunicarse con el Centro de Atencién telefonica 0800-333-3532.
www.elea.com

Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por la ANMAT:
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-08569626-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Febrero de 2020

Referencia: EX-2020-05111367 ROT PROSP

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.
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Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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