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Winistorio de Salud

Secretaria de Politicas.

Regulacion ¢ Tustitutos DISFOSICION N° f@ 0 6 %
ANNAT.

BUENOS AIRES, 2 8 JUL 2015
i
VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-002865-15-3 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO: !.

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS !S.A.I.C.F.
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacion
para el paciente para el producto LIDIL SPRAY / OXIMETAZOLINA, forma
farmacéutica y concentracién: SPRAY NASAL, OXIMETAZOLINA 50 mg/100
ml, autorizado por el Certificado N° 27.971.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96,
2349/97 y Circular N© 4/13.

Que a fojas 103 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacién y Registro de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y 1886/14.

-



“EOIE - s del Bicentenanis del Fongnesn de fos Puclos Libres”

Winiotonio de Salud
Seenetaria de Politicas.

Regutacion ¢ Tnotitutos _
A NHA, oseosicienyr § 0 6 8

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQ 1°. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojast 79 a 82,
87 a 90 y 95 a 98, e informacion para el paciente de fojas 83 a 86, 91 a
94 y 99 a 102, desglosando de fojas 79 a 82 y 83 a 86, para la
Especialidad Medicinal denominada LIDIL SPRAY / OXIMETAZOLINA, forma
farmacéutica y concentracion: SPRAY NASAL, OXIMETAZOLINA 50 mg/100
mi, propiedad de ia firma ROEMMERS S.A.I.C.F., anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NOo 27.971 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicién. r
ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidn conjuntamente con los prospectos e informacion para el
paciente, girese a la Direccidn de Gestién de Informacion Técri'nica a los
fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archl’vese.:

Expediente N° 1-0047-0000-002865-15-3
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
LIDIL Spray
OXIMETAZOLINA
Spray nasal 2 8 JUL 2015
FORMULAS

Cada 100 ml de LIDIL Spray contiene: Clorhidrato de oximetazolina 50 mg.
Excipientes: Cloruro de benzalconio 10 mg; Fosfato de sodio monobasico anhidro 785 mg; Fosfato de
sodio dibasico dodecahidratado 2796 mg; Solucidon de hidréxido de sodio 0,10N 0,25 ml y Agua
purificada c.s.p. 100 ml.

ACCION TERAPEUTICA
Pescongestivo nasal.

INDICACIONES
LIDIL Spray esta destinado al tratamiento sintomético de ios estados congestivos agudos en &l curso
de rinitis y sinusitis,

ACCION FARMACOLOGICA
La Oximetazolina es un derivado imidazélico con propiedades simpaticomiméticas y enérgica accién

vasoconstrictora, que produce de inmediato un efecto descongestivo y detumescente en el e".itio de
aplicacion. La aplicacion de LIDIL Spray, restablece rapidamente las condiciones respii"atorias
normales, sin disminuir ta secrecién natural de las mucosas. El efecto se mantiene durante 6 a 1£ horas,
asegurando el descanso nocturno.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
LIDIL Spray esta destinado al tratamiento de adultos y nifios mayores de 12 afios de edad.
Aduitos vy nifios mayores de 12 afios: |

Efectuar 1 pulsacion de LIDIL Spray en cada ventana nasal, 2 a 3 veces por dia,

Forma de administracién: |

NOTA: La primera vez que utilice el envase, remueva la tapa del aplicador, coloqu Sus dedos indice y

anular sobre las aletas del mismo, el pulgar en el fondo del envase, y accione eja licador nasal (2a 3
veces) hasta observar un spray fino, de esta manera la bomba dosificadora qued

WAECELTIRA
DISECTORA TECNICA
M.N. 12.663
 M.P. 15.062
;
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Limpie bien su nariz de secreciones. !
Agite el envase suavemente, y remueva la tapa del aplicador.
Tape una fosa nasal con su dedo pulgar, e introduzca el aplicador en la otra.

LN

4} Inspire a la vez que acciona el aplicador, presionando sus dedos indice y mayor sobre ias aletas del

mismo, y el pulgar en el fondo del envase. *

5 Espire, y repita esta operacion en la ofra fosa nasal.
1
6/ Limpie el aplicador con un pafiuelo descartable y tape el mismo.
La administracién a los nifios debe realizarse bajo la supervision de un adulto.

lepreza del aplicador;
Al menos una vez por semana remueva el aplicador del frasco, tirando del mismo suavemente hacia
afriba, lavelo con agua tibia, déjelo secar en lugar calido (evitando el exceso de calor), y coléquelo
nuevamente en el frasco junto a su tapa.

Su el orificio del aplicador se llegara a tapar, no lo destape con una aguja u otro elemento punzante
rqtirelo del frasco y déjelo sumergido en agua tibia por unos minutos. Luego coldquelo bajo un chorro de
agua tibia, déjelo secar y coléquelo nuevamente en el frasco junto a su tapa. |

|

I CONTRAINDICACIONES
H:ipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de la fdrmula. Glaucoma de [angulo
cérrado. Pacientes con riesgo de retencidn urinaria por trastornos prostaticos. Pacientes en tratamiento
con IMAQ. Nifics menores de 6 afios. :

‘ PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS i

No realizar tratamientos prolongados en razon del riesgo de efecto rebote y de rinitis jatrogénica. :
Debido a la actividad simpaticomimética se recomienda administrar con precaucion a pamenles
anc:anos con hipertensién arterial, enfermedades cardiacas, diabetes o hipertimidismo.

JORGELIMA D' ANGELQ
FYRIMACEUTIC

IELA B, SHINYAGHIKI DIRECTORA TECNICA
APODERADA M.N. 12,683

M.P. 15.062
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Embarazo: No existen estudios controlados en mujeres embarazadas. La toxicidad fetal es atn'b:juible a
ios efectos farmacolégicos de la Oximetazolina: taquicardia e hiperactividad fetal. Per lo tamtolr LIDIL
Spray solo deberia usarse durante el embarazo si los beneficios potenciales justifican los posibles
riesgos. '
Lactancia; Se recomienda no administrarlo durante la lactancia en razén de los posibles iefectos
cardiovasculares sobre el lactante.

Uso pediatrico: En lactantes y nifios menores de 6 afios puede producir somnolencia, pc!:sadez,
vomitos y taquicardia, por lo tanto, su uso esta contraindicado.
Uso geriatrico: Se recomienda administrar con precaucion.
Interacciones medicamentosas: Bromocriptina: riesgo de vasoconstriccion o hipertension. Inhibidores
de la MAO no selectives {iproniazida): riesgo de crisis hipertensivas que, debido a la accion prolongada
de fos IMAO, pueden presentarse hasta 15 dias después de la interrupcion de estas drogals1 IMAQC

selectivos (toloxatona, moclobemida): Si bien no se han documentado interacciones entre estos IMAO v

los vasoconstrictores alfa-adrenérgicos, se recomienda administrarios con suma precaucion.

REACCIONES ADVERSAS
Sensacion de sequedad nasal. Excepcionalmente y en forma temporaria: ardor o pruritol nasal,

estornudos o aumento de la descarga nasal. En caso de utilizacidn durante periodos prolongados o con
dosis excesivas pueden aparecer efectos sistémicos: cefalea, insomnio, palpitaciones.

SOBREDOSIFICACION:
En caso de ingestion pueden presentarse trastomos de la conciencia o somnolencia que pueden llegar

al coma, hipertension, bradicardia, hipotermia. Luego de la cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de
la valoracién del tiempo transcurrido desde la ingesta, de la cantidad de tdxicos ingeridos y descartando
la contraindicacién de ciertos procedimientos el profesional decidird la realizacién o no del tratamiento
general de rescate: evacuacion gastrica (lavado gastrico o induccién del vémito) y administracién de
carbon activado. Control clinico y de la presién arterial. Tratamiento de soporte. Ante la eventualidad de
i
una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxmolog ia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648!
4658-7777.

ROEYWE
JC GELINA LY ANGEL
RMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA
2,863
RAGIELA 8. SHINYASHIKI MP. 15 oes
AP({DEHADA

AICF
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PRESENTACIONES I
LIDIL Spray: Envases conteniendo 5, 10, 15y 20 ml.

Fecha de dltima revision: "

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°;
Directora Técnica: Jorgelina D°Angelo - Farmacéutica ;

Alvaro Barros 1113 — B1838CMC - Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires.

informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

WWwW.roemmers.com.afr

ROEMMERS S.AICF.
J Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

!
EF\.’iMEhS \.JHIJF
ORGELINA D'ANGELQO
FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA
M.N. 12.663
M.P. 15,062

GRAGIELA 8. SHINYASHIKI
APQDERADA
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i PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE
5 LIDIL Spray
OXIMETAZOLINA
Spray nasal
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a usar este medicamento.
« Conserve este prospecto, ya gue puede tener que volver a leerlo.
» Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
o Este medicamento se le ha recetade a usted sdlo para su problema médico actuat y no se lo
recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarle. .

QUE ES LIDIL SPRAY Y PARA QUE SE UTILIZA

LIDIL Spray esta compuesto por ¢l principio activo oximetazolina.
LIDIL Spray se utiliza para ¢l alivio sintomatico de la congestién nasal (nariz tapada) causada por rinitis
y sinusitis.

ANTES DE USAR LIDIL SPRAY

No use LIDIL SPRAY:
.- Nifios menores de 6 afios de edad no pueden usar este medicamento.
. - Si es alérgico a cualquier componente de la formulacion de este medicamento.
' - 8i padece de aumento de |a presidn ocular (glaucoma)
f - Si padece de retencion de orina por problemas en la préstata por el aumento del tamafio de la I
1 misma (hipertrofia de préstata).
.- Si Ud. sesté siendo tratada/o con algin medicamento inhibidor de fa monoamincoxidasa (IMAQ)

{como ser medicamentos antidepresivos o para tratar la enfermedad de Parkinson).

Antes de iniciar el tratamiento con LIDIL SPRAY, informe a su médico si usted padece o tiene
cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.

Tenga especial cuidado con LIDIL SPRAY:

- No se deben realizar tratamientos prolongados con LIDIL Spray porque se corre el riesgo de
causar obstruccion nasal (nariz tapada, por efecto rebote). .-i

- No debe utilizarse este medicamento por més de 7 dias. Si el cuadro empeora o no mejora
después de 7 dias de su uso, consulte a su médico. |

- Administrar con precaucién en pacientes ancianos, con hipertensién, afterial, enfermedades
cardiacas, diabetes o hipertiroidismo. |

APDODERADA M.P, 15.062

1EL€3 HINYASHIK M.N. 12.663
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Conduccién de vehiculos y uso de maquinas:
No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Debe informar al médico en caso de tratamiento simultaneo con los siguientes rmedicamentos:
- Bromocriptina
- Inhibidores de la monoamincoxidasa (IMAQ).

COMO USAR LIDIL SPRAY
Siga exactamente las instrucciones de administracion indicadas por su médico. Consulte a su médico o
farmacéutico si tiene dudas.

LIDIL Spray: Esta destinados al tratamiento de adultos y nifios mayores de 12 afios.

Adultos ¥ nifios mayores de 12 afios:
Efectuar 1 pulsacion en cada ventana nasal, 2 a 3 veces por dia.

Forma de administracidn:
NOTA: La primera vez que utilice el envase, remueva la tapa del aplicador, cologue sus dedos indice y

anular sobre las aletas del mismo, ¢l pulgar en el fondo del envase, y accione el aplicador nasal (2 2 3

veces) hasta observar un spray fino, de esta manera la bomba dosificadera quedara lista para su uso.

Limpie bien su nariz de secreciones.

Agite el envase suavemente, y remueva la tapa dei aplicador.

Tape una fosa nasal con su dedo pulgar, e introduzca el aplicador en la otra.

Inspire & la vez que acciona el aplicador, presionando sus dedos indice y mayor sobre las aletas del

how b=

mismo, y el pulgar en el fondo del envase.
5. Espire, y repita esta operacion en [a otra fosa nasal.
6. Limpie el aplicador con un pafuelo descartable y tape el mismo.
La administracion a los nifos debe realizarse bajo la supervision de un adulto,

IRS\SACF
Nliva o aNGELO

J

/ FARL S ELTICA
pCIEDA B, SHINYASHIK  mirecTORA TECNICA h
APODERADA RN, 12.603

M.P. 15.032
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Limpieza del aplicador:

Al menos una vez por semana remueva el aplicador del frasco, tirando del mismo suavementeé hacia
arriba, lavelo con agua tibia, déjelo secar en lugar calido (evitando el exceso de calor), y coldquelo
nuevamente en el frasco junto a su tapa.

Si el orificio del aplicador se llegara a tapar, no lo destape con una aguja u otro elemento punzante,
retirelo del frasco y déjelo sumergido en agua tibia por unos minutos. Luego coléquelo bajo un chorro de
agua tibia, déjelo secar y cologquelo nuevamente en el frasco junto a su tapa.

Si usa mas LIDIL SPRAY del que debe:
Si accidentalmente usa mas cantidad de LIDIL SPRAY de lo indicado deje de usarlo mmedlatamente y
consulte con su médico. El profesional decidira la conducta a seguir en base a los sintomas que
presente.
Ante la eventualidad de sobredosificacion, concurrir al hospital m&s cercano, o comunicarseia los
Centros de Toxicelogia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666 / 2247 o al Ht')spital
Posadas {011) 4654-6648 / 4658-7777.

Si olvidé usar LIDIL SPRAY:
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

8i interrumpe el tratamiento con LIDIL SPRAY: !.
No interrumpa el tratamiento con LIDIL SPRAY sin consultar con su médico.

Cuanto tiempo debe continuar el tratamiento:
Contindie el tratamiento durante el tiempo gue su médico le indique.
Consulte con su médico si tiene dudas acerca de cuanto tiempo debe continuar con el tratamiento.

La duracién maxima del tratamiento con LIDIL SPRAY es de 7 dias. Si el cuadro no mejora 0 empeora,
consuite a su médico. i

EFECTOS INDESEABLES '
Al igual que todos los medicamentos, LIDIL SPRAY puede producir efectos indeseables.
l.os efectos indeseables mas frecuentes descriptos son:
- Sensacion de sequedad nasal.
- Raramente y en forma temporaria; ardor o picazon nasal, estornudos o aumento de la secrecion
nasal. .
- En caso de utilizacién por tiempos prolongados, se pueden cbservar los siguientes efectos: dolor
de cabeza, insomnio, palpitaciones.

A .

FAR \.MC{UTECA
CIRECTORA TEGNIGA
M.N. 12.663
M.P. 15.082

APQRERADA
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INFORMACION ADICIONAL ,
Cada 100 ml de LIDIL Spray contiene: Ingrediente activo: Clorhidrato de oximetazolina 50 mg.
Ingredientes Inactivos: Cloruro de benzaiconio; Fosfato de sodio monobésico anhidro; Fosfato de sodio

dibasico dodecahidratado; Solucion de hidroxido de sodic 0,10N y Agua purificada ¢.s.p. 100 ml. .
i

RECORDATORIO i
- Este producto ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No lo recomiende a ofras
personas. "

PRESENTACIONES
LIDIL Spray: Envases conteniendo 5; 10; 15y 20 ml.

MODO DE CONSERVACION '
Mantener fuera del alcance de los niftos.
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C en su embalaje original.
No utilice LIDIL SPRAY después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que l
esta en la Pagina Web de la ANMAT:

i - http:/lwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
- o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Jorgelina D"Angelo - Famacéutica

Alvaro Barros 1113 — B1838CMC - Luis Guilion — Pcia. de Buenos Aires.

Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.ALC.F.

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWW.foemmers.com.ar

ROER MERE SAICE :
JORGELING D’ANGELC‘;F I
FARMACEUTICA
DIREETORA TECNICA
1 M.N. 12 8583

M.P.15.082
AGIEUA 8. SHINYASHIKI
APODERADA



http://www.anmat.gov.ar/fannacovigilancia/Notificar.asp
http://www.roemmers.com.ar

	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010

