|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-589-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Enero de 2024

Referencia: EX-2024-00244961-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-00244961-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER SA solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de prospectos e informacion para €l paciente para la Especialidad Medicinal denominada OXIBRON
NF / AMBROXOL - CLENBUTEROL, Forma Farmacéutica y Concentracion. COMPRIMIDOS /
CLENBUTEROL CLORHIDRATO 20 mcg — AMBROXOL CLORHIDRATO 30 mg; y GOTAS /
CLENBUTEROL CLORHIDRATO 2 mg/ 100 ml — AMBROXOL CLORHIDRATO 3 g/100 ml; aprobada por
Certificado N° 3577.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER SA propietaria de la Especialidad
Medicina denominada OXIBRON NF / AMBROXOL - CLENBUTEROL, Forma Farmacéutica y
Concentracion: COMPRIMIDOS / CLENBUTEROL CLORHIDRATO 20 mcg - AMBROXOL
CLORHIDRATO 30 mg; y GOTAS / CLENBUTEROL CLORHIDRATO 2 mg/ 100 ml — AMBROXOL
CLORHIDRATO 3 g/100 ml; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento |F-2024-01980221-APN-

DERM#ANMAT e informacién para el paciente obrante en € documento |F-2024-01980228-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 3577, cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para el paciente. Girese a la Direccidn de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
OXIBRON® NF
AMBROXOL
CLENBUTEROL
Comprimidos
Gotas bebibles y para nebulizar
Industria argentina
Venta bajo receta

COMPOSICION
Cada comprimido contiene: clenbuterol clorhidrato 20 mcg; ambroxol clorhidrato 30 mg

Excipientes: estearato de magnesio 1,2 mg, lactosa 30,0 mg, polvo de celulosa 20,0 mg,

croscarmellosa sddica 2,0 mg, celulosa microcristalina c.s.p 125,0 mqg.
Cada 100 ml de solucidn contiene: clenbuterol clorhidrato 2 mg; ambroxol clorhidrato 3 g

Excipientes: ciclamato de sodio 0,15 g, glicerina 10 g, metilparabeno 0,096 g, propilparabeno

0,024 g, agua purificada c¢.s.p 100 ml.

ALER'i'A
Este medicamento sélo debe usarse bajo prescripcion médica y para las
indicaciones terapéuticas para enfermos de asma o EPOC y estricta vigilancia
médica. Sus efectos adversos, por mal uso, en dosis y tiempos excesivos pueden

llevar a crisis de arritmias y muerte sabita.

ACCION TERAPEUTICA
I\&ucolltico, expectorante, broncodilatador. CODIGC ATC: RO5CB.

%3
\gg
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<-INDICACIONES

2 £ . . . o

%g: Enfermedades agudas y crénicas de las vias respiratorias que van acompafiadas de
]
&= broncoespasmo y alteracidn patolégica de la formacidn y el transporte de la secrecién, en

especial bronquitis espasmddicas, enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) vy

asma bronquial.
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En pacientes con un componente inflamatorio (por ej.: asma), se debe considerar la

terapia antiinflamatoria concomitante.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accidén farmacolégica:

Oxibron® NF contiene los ingredientes activos clenbuterol y ambroxol.

Ei clenbuterol es un broncodilatador eficaz. Actda a través de la estimulacion selectiva de
receptores B2, es un agonista parcial. Estas propiedades contribuyen a una baja frecuencia de
efectos secundarios beta-agonistas.

El ambroxoi ha demostrado incrementar la secrecion de las vias respiratorias, en estudics
preclinicos. Aumenta la produccion del surfactante pulmonar y estimula la actividad ciliar.
Estas acciones dan lugar a un mejor flujo y transporte del moco (depuracién mucociliar),
demostrado en estudios farmacologicos clinicos.

Clenbuterol v ambroxol de manera sinérgica, mejoran tanto la depuracién mucociliar como la
bronco-constriccion.

Farmacocinética:

Después de la administracién oral de clenbuterol, la absorcidn es répida y completa. La
distribucién corresponde a un modelo bicompartimental con compartimiento lateral. La
eliminacion a partir del plasma transcurre en dos fases, siendo la vida media para |a fase alfa
de una hora y para la fase beta de 34 horas. La eliminacién tiene lugar predominantemente
por via renal (87 % al cabo de 168 horas). Para el mantenimiento de un nivel en plasma son
suficientes intervalos de 12 horas entre las dosis. En el ser humano se han hallado 5
metabolitos.

El ambroxol se absorbe completamente después de ta administracidén oral (biodisponibilidad
80% aproximadamente, pues 1/3 de la dosis sufre metabolizacién presistémica en el higado}).
Con la ingestidén en ayunas la concentracién maxima en plasma se alcanza al cabo de 2 V2
horas aproximadamente. La vida media es de 9-10 horas. Los niveles plasmaticos,
terapéuticamente efectivos se sitian aproximadamente por encima de 30 ng/ml y se alcanzan
con seguridad tras la administracion oral de 2 x 30 mg/dia (concentracién minima en equilibrio
dindmico aproximadamente 50 ng/ml). Con administracion repetida, estudios plasméaticos a
dosis terapéutica, no han revelado indicio alguno de acumulacién. El ambroxel se fija en un
90 % a las proteinas del plasma. Se transforma en diversos productos metabdlicos inactivos

que se eliminan en su mayor parte como conjugados hidrosolubles, por ej.: glucurdnidos. La
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sustancia activa administrada se elimina con la orina en un 95 % después de la administracién
i.v. 'y en un 85 % después de la administracién oral. Menos del 10 % se elimina en forma de

ambroxol inaiterado.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

» Comprimidos:

Adultos: 1 comprimide por la mafiana y 1 comprimido por la noche, antes de acostarse. En
tratamientos prolongados se recomienda 1/2 comprimido por la mafana y 1/2 comprimido
por la noche,

Nifios: la posologia se establecerd sobre la base de 1,2 mcg/Kg/dfa de clenbuterol, fraccionada
en dos tomas.

¢ Gotas bebibles:

1 gota equivale a 1 mcg de clenbuterol y a 1,5 mg de ambroxol.

Adultos: 20 gotas por la mafiana y por la noche.

Nifios: 1 gota/Kg/dia, divididas en 2 a 3 tomas. Las gotas pueden ser administradas solas o

diluidas en agua u otros lguidos.

Por razones de higiene y seguridad los productos en gotas no deben ser aplicados
directamente desde el gotero a la boca del paciente. Para ser administrado se recomienda

verter previamente la dosis indicada en una cuchara.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al ambroxol, al clenbuterol o a alguno de los excipientes. los excipientes.

Ulcera gastroduodenal, tirotoxicosis, taquiarritmia, hipertensiéon arterial e insuficiencia

cardiaca. Cardiomiopatia obstructiva hipertréfica, feocromocitoma.
Condiciones hereditarias raras que pueden ser incompatibles con algén excipiente del

A ki gran
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VER?ENCIAS
Si se requiere el uso concomitante de OxibroN® NF junto a otros broncodilatadores

simpaticomiméticos, se recomienda estricta supervision médica. Los broncodilatadores
anticolinérgicos, sin embargo, se pueden inhalar al mismo tiempo.
No es adecuado para el tratamiento sintoméatico de los ataques agudos de asma.
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- En las condiciones siguientes, se debe utilizar solamente después de una cuidadosa
evaluacidn de riesgo beneficio: diabetes meflitus insuficientemente controlada, infarto del
miocardio reciente, enfermedad cardiaca o vascular severa, feocromocitoma,
hipertirocidismo.

- Con el uso de Oxibron® NF, pueden observarse efectos cardiovasculares. Existen ciertas
evidencias, obtenidas de estudios post marketing y de literatura publicada, de raras
ocurrencias de isquemia de miocardio asociada a los beta-agonistas. Los pacientes con
enfermedad cardiaca severa subyacente (por ej.: enfermedad cardiaca isquémica,
arritmias o falla cardiaca severa) que estdn recibiendo Oxibron® NF, deben consultar ai
médico si experimentan dolor de pecho u otros sintomas de empeoramiento de la
enfermedad cardiaca. Se debe prestar atencién a la evaluacion de sintomas tales como
disnea y dolor de pecho, ya que pueden ser de origen respiratorio o cardiaco. En caso de
disnea aguda, que répidamente empeora (dificultad en la respiracién), debe consultarse al
médico inmediatamente.

- En caso de uso prolongado, el paciente debe ser re-evaluado para agregar ¢ incrementar
la terapia antiinflamatoria (por ej.: corticoesteroides inhalados) para controlar la
inflamacién de las vias aéreas y para prevenir el dafio a largo plazo. Si la obstruccion
bronguial empeora, es inadecuado y posiblemente peligroso incrementar simplemente el
uso del beta-agonista que contiene Oxibron® NF mas alld de la dosis recomendada por
periodos prolongados de tiempo.

- El uso de cantidades crecientes de beta-agonistas para controlar los sintomas de la

obstruccién bronguial puede sugerir el deterioro del control de la enfermedad. En esta
situacion, el plan terapéutico del paciente, y particularmente |la adecuacion de la terapia
antiinflamatoria, deben ser reconsiderados para prevenir el deterioro del control de la
enfermedad potencialmente peligroso para la vida.

- Con el uso de agonistas B2, se puede presentar una hipopotasemia potencialmente seria.
Se aconseja precaucion en asma severo ya que este efecto puede ser potenciado por el
tratamiento concomitante con derivados de la xantina (teofilina), corticoesteroides, y
diuréticos. La hipoxia puede agravar los efectos de la hipopotasemia sobre el ritmo

cardiace. En tales situaciones, se recomienda el monitoreo de los niveles del potasio en

= suero.
- Han habido reportes muy raros de lesiones de piel severas tales como Eritema Multiforme,

sindrome de Stevens-Johnson y sindrome de Lyell en asociacién temporal con la
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administracién de sustancias mucoliticas tales como ambroxaol. En su mayoria éstos podian
ser explicados por la severidad de la enfermedad subyacente y de las medicaciones
concomitantes del paciente. Sin embargo, en caso de aparicién de lesiones de piel o
mucosa nuevas, se debe consultar al médico inmediatamente y discontinuar el tratamiento
con Oxibron® NF.

El abuso de Oxibron® NF puede resultar en efectos colaterales severos, de potencial riesgo
de vida y debe ser desaconsejado. Se han observado resuitados fatales incluso en adultos

jovenes luego del abuso de clenbuterol junto con otras sustancias que mejoran la
apariencia y el rendimiento.

PRECAUCIONES

- El aumento en la utilizacion de los agonistas B2 por via inhalatoria para controlar los
sintomas, indica una pérdida del contro! del asma. La pérdida sibita y progresiva del
control del asma es potencialmente amenazadora para |a vida; por lo tanto deberd en
estos casos, iniciarse o aumentarse la terapéutica con corticoesteroides.

- Indicar a los pacientes, que cuando el alivio y la duracién de accién habituales del
tratamiento disminuyan, deben consuitar al médico.

- El clenbuterol no deberd administrarse en combinacién con drogas betabloqueantes no
selectivos, tales como el propranolol. Los agonistas B2 pueden ocasionar hipokalemia
potencialmente grave, principalmente cuando se administren en forma de nebulizaciones.

- Debera utilizarse con precaucién en pacientes con antecedentes de diabetes mellitus,
debido a la posibilidad de agravamiento de la hiperglucemia, por lo que debera
monitorearse estrechamente a los pacientes diabéticos e incrementar las dosis de insulina
¢ hipoglucemiantes orales, de ser necesario.

HEERY

z Utilizar este medicamento con precaucién en pacientes con antecedentes de estados
™
al

B

= % convulsivos,

T =

= ¢ El uso del clenbuterol lleva a resultados positivos en las pruebas para el abuso desustancias
2& g ilicitas, por e j. en el contexto del incremento del rendimiento atlético.

&t

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
- Los beta-adrenérgicos, anticolinérgicos, derivados de la xantina (teofilina) y los
corticoesteroides pueden aumentar el efecto del clenbuterol y también sus efectos

secundarios. Los beta bloqueantes antagonizan la accién del clenbutercl. Los agonistas
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beta-adrenérgicos se deben administrar con precaucidn a pacientes que son tratados con
inhibidores de la moncaminooxidasa o antidepresivos triciclicos, puesto que la accién de
agonistas beta adrenérgicos puede ser incrementada.

- La inhalacién de los anestésicos hidrocarburos halogenados tales como halotano,
tricloroetileno y enfluorano pueden sensibilizar el miocardio a los efectos arritmogénicos
de los beta-agonistas.

- £l efecto reductor de la glucemia de los hipoglucemiantes puede disminuir con una terapia
concomitante. Debe verificarse si es necesario modificar la dosis del hipoglucemiante.

- La administracién combinada de ambroxol con otros antitusivos puede generar una
peligrosa acumulacién de secrecion debido al refiejo reprimido de la tos, de modo que este
tratamiento combinado debe prescribirse con especial cuidado.

- La administracién simultdnea de ambroxol y antibidticos (amoxicilina, cefuroxima,

eritromicina, doxiciclina) producen un mejor pasaje del antibidtico al tejido pulmonar.

Efectos en la habilidad para conducir u operar maquinas: estudios de los efectos en la habilidad
para conducir u operar maquinas no han sido realizados. Sin embargo, los pacientes deben
ser advertidos que pueden experimentar efectos indeseables tales como mareos durante el
tratamiento con Oxibron® NF. Por lo tanto, debe recomendarse precaucién cuando se conduce
un vehicuio 0 maneja maquinaria. Si los pacientes experimentan mareos, deben evitar tareas

potencialmente peligrosas como conducir 0 manejar maquinaria.

Fertilidad, Embaraze y lactancia,

Embarazo: a dosis excesivamente altas del clenbuterol, que superen por lejos la Dosis Diaria
Maxima Recomendada en Humanos, fueron observados efectos teratogénicos en estudios pre-
clinicos.

El ambroxol cruza ia barrera placentaria. Ningn efecto dafiino del ambroxol fue observado
con respecto al embarazo, desarrolio embrional/fetal, parto o desarrolio postnatal. Deben ser
observadas las precauciones usuales con respecto al uso de drogas durante embarazo.
Fspecialmente durante el primer trimestre, el uso de Oxibron® NF no se recomienda. Ei efecto
inhibitorio de! clenbutercl sobre la contraccién uterina se debe considerar particularmente
antes del trabajo de parto.

Fertilidad: no existen datos clinicos disponibles sobre fertilidad para la combinacién de

clenbuterol y ambroxol, tampoco para clenbuterol o ambroxol por separade.

1F-P022086793 38020 rAR Y D ERMAEANMAT

Padtagima&de9



Estudios no-clinicos realizados con clenbuterol o con ambroxol por separado no indican efectos
nocivos sobre fertilidad.
Lactancia: estudios en animales han demostrado que el clenbuterol y el ambroxol son

excretados en leche materna. Oxibron® NF no se recomienda en mujeres en periodo de
lactancia.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas reportadas con clenbuterol mas ambroxol se muestran abajo, de
acuerdo con la clasificacién por sistema de érganos. Las reacciones adversas no observadas
con la combinacién a la dosis fija de clenbuterol mas ambroxol pero esperadas durante el
tratamiento con Oxibron® NF basado en ia experiencia con clenbuterol sélo 0 ambroxol sdlo
se han incluido y se detalian abajo en secciones separadas:

OUIA A AONTY ALLIER S A

- Desérdenes psiquidtricos: nerviosismo.
- Desordenes del sistema nervioso: cefalea, temblor.
- Desérdenes cardiacos: taquicardia, palpitaciones.
- Desordenes gastrointestinales: vémitos, ndusea, diarrea, dispepsia, sequedad de la boca.
- Desbrdenes de la piel y tejidos subcutaneos: rash.
¢ - Desérdenes de tejidos musculoesqueléticos, conectivos y 6seos: espasmos musculares,
e mialgia.
Clenbuterol:
- lLas reacciones adversas reportadas con monoterapia del clenbuterol fueron los siguientes:
- Desérdenes electrolitico: hipopotasemia seria.
) - Desdrdenes del sistermna inmune: hipersensibilidad.
ff - Desérdenes del metabolismo y alimenticios: hipopotasemia.
_:,_f %}g— Desdrdenes psiquidtricos: inquietud.
xg;;g\ f % Desordenes del sistema nervioso: vértigo.
‘;25 w;% é‘ Desérdenes cardiacos: arritmia, isquemia del miocardio.
z \é‘;\\ﬁ mbroxol:

Las reacciones adversas reportadas con monoterapia del ambroxol fueron los siguientes:
Desdrdenes del sistermna nervioso: disgeusia.

Uit

Desordenes respiratorios, torédcicos, y mediastinales: hipoestesia faringea.

Desérdenes gastrointestinales: dolor abdominal superior, hipoestesia oral.
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- Desérdenes del sistema inmune, desérdenes de la piel y tejidos subcutdneos: reaccicnes
anafilacticas incluyendo el shock anafilactico, angioedema, urticaria, prurito y otras
reacciones de hipersensibilidad. Ademas, puede generar reacciones de hipersensibilidad
dermatoldgicas serias (Eritema Multiforme o Sindrome de Stevens-Johnson).

- Si usted considera que puede presentar una alteracion dermatologica seria o padece
sintoras de un rash cutdneo progresivo, deberd discontinuar el medicamento de manera
inmediata e informar a su médico.

SOBREDOSIFICACION

Se han observado resultados de riesgo de vida y fatales luego del abuso de clenbuterol,
particularmente cuando se utilizé en combinacién con otras sustancias que mejoran la
apariencia y el rendimiento.

Los sintomas esperados de la sobredosificacién son aquellos de excesiva estimulacién beta-
adrenérgica, es decir cualquiera de los sintomas enumerados bajo efectos secundarios,
hiperglucemia, hipertension, hipotensién, ampliacion de la presion del pulso, dolor anginoso y
arritmias. Resultados fatales 0 que amenazan la vida han sido observados particularmente
cuando las sobredosis de clenbuterol estaban asociadas al uso ilicito de drogas. También se

g : ha observado acidosis metabdlica con sobredosis de clenbuterol.

Los sintomas de la sobredosis del ambroxol son los siguientes:

No se han reportado sintormnas especificos de la sobredosis en el hombre hasta la fecha.

i

o Basado en reportes de sobredosis accidental y/o error de medicacion, los sintomas observados
% son consistentes con los efectos secundarios conocidos del ambroxol en las dosis
:; recomendadas y pueden requerir tratamiento sintomatico.

% f E Tratamiento: el tratamiento consiste en la discontinuacién de Oxibron® NF junto con terapia
Ef - sintomatica apropiada.

[t

Los beta blogueantes, preferiblemente Bl-selectivos, son adecuados como antidotos

g
Rty

especificos. Sin embargo, debe tenerse en cuenta un posible incremento en la obstruccion
bronquial, v la dosis del beta blogueante debe ajustarse cuidadesamente en los pacientes que
sufren de asma bronguial. El tratamiento de la sobredosificacidn con antidotos debe realizarse

de forma acumulativa en intervalos cortos, dependiendo de los sintormas. Debe ser observado

que la accién de Oxibron® NF puede durar més gue la del antidoto; por lo tanto, puede ser
necesario repetir la administracion del beta blogueante.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4200-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACION

Comprimidos: Envase conteniendo 8, 15, 30, 100, 500 y 1000 comprimidos; siendo las tres
uitimas exclusivas para hospitales

Gotas: Envase conteniendo 20, 30, 500 y 1000 mi; Siendo las dos Ultimas exclusivas para
hospitales.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente.

Variacién admitida entre 15°C y 30°C.

No retirar del envase hasta el momento de su uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Directora Tecnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 3,577

Fecha de dltima revisidn:
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PROYECTO DE
INFORMACION PARA EL PACIENTE
OXIBRON® NF
AMBROXOL
CLENBUTEROL
Comprimidos
Gotas bebibles y para nebulizar
Industria argentina
Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar
OXIBRON® NF
Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas”

YC MOLAS
[+313 .

CODIRECT,ONA TE

ALERTA
Este medicamento sélo debe usarse bajo prescripcién médica y para las

indicaciones terapéuticas para enfermos de asma o EPOC y estricta vigilancia

M. GUADALLPE D

médica. Sus efectos adversos, por mal uso, en dosis y tiempos excesivos pueden

llevar a crisis de arritmias y muerte sabita.

COMPOSICION

Cada comprimido contiene: clenbuterol clorhidrato 20 mcg; ambroxol clorhidrato 30 mg.

YT
AEIA

ROSANA U\%ﬁ%‘“

Z Excipientes: estearato de magnesio 1,2 mg, lactosa 30,0 mg, polve de celulosa 20,0 mg,

A

iz
T

roscarmellosa sédica 2,0 mg, celulosa microcristalina c.s.p 125,0 mg.

A

Cada 100 ml de solucién contiene: clenbuterol clorhidrato 2 mg; ambroxol clorhidrato 3 g.

AP

Excuplentes. ciclamato de sodio 0,15 g, glicerina 10 g, metilparabeno 0,096 g,

CARICA MONYTPELLIER 3, A,

propilparabeno 0,024 g, agua purificada c.s.p 100 ml.

- ¢éQUE ES OXIBRON® NF Y PARA QUE SE UTILIZA?
Oxibron® NF es un medicamento que contiene dos principios activos: ambroxol (pertenece
al grupo denominado “mucoliticos”) y clenbuteroi {pertenece al grupo denominado

“broncodilatadores”)} y se utiliza para el tratamiento de:

1F-P022086793 38020 BrABY DERMAEANMAT
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- Enfermedades agudas y crénicas de las vias respiratorias que van acompafiadas de
broncoespasmo y alteracion patoldgica de la formacién y el transporte de la secrecion,
en especial bronquitis espasmddicas, enfermedad pulmenar obstructiva crénica (EPOC)
y asma bronquial.

En pacientes con un componente inflamatorio (por ej.: asma), se debe considerar la terapia

antiinflamatoria concomitante,

2.- ANTES DE TOMAR OXIBRON® NF
No tome Oxibron® NF:
- Si tiene hipersensibilidad (alergia) al ambroxol, al clenbuterol o a alguno de los
excipientes,
- Sj tiene ulcera gastroduodenal.
- Si tiene tirotoxicosis (enfermedad de la glandula tiroides}.
- Sitiene presién arterial elevada.
< - Si tiene alguna enfermedad cardiaca.

- Sj tiene feocromocitoma (tumor de la gldndula suprarrenal).

Tenga especial cuidado con Oxibron® NF y ante cualquier duda consulte a su
médico:

- Si tiene problemas en los rifiones ¢ en el higado.

- Sile aparecen lesiones en la piel o en las mucosas.

- Si utiliza otros medicamentos para dilatar las vias respiratorias junto con Oxibron® NF,
Si tiene diabetes mellitus, infarto cardiaco reciente, alguna enfermedad en el corazdn,
feocromocitoma, enfermedad de la tiroides.

Si tiene dificultad para respirar y dolor de pecho.

sgmme oo o
SR8«
L

R
1

+ En caso de uso prolongado, debe estar bajo control médico periédico.
» Oxibron® NF no es adecuado para el tratamiento sintomatico de los ataques agudos
de asma.

« No debe abusar de Oxibron® NF ya que conlleva riesgos graves para la salud con riesgo

de vida.

Toma o uso de otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando ¢ ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden influir

sobre Oxibron® NF vy viceversa; en especiak:

1F-P022086793 38020 BrABY DERMAEANMAT
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- Beta-adrenérgicos, anticolinérgicos, derivados de la xantina (por ej.: teofilina),
giucocorticoides y antidepresivos.

- Anestésicos inhalatorios.

- Hipoglucemiantes (utilizados para tratar la diabetes).

- Otros antitusivos.

- Amoxicilina, cefuroxima, eritromicina, doxiciclina (utilizados para tratar infecciones).

Niiios y adolescentes:
Ver item: 3.- ¢{COMO TOMAR OXIBRON® NF?

Embarazo y lactancia:

Si estd embarazada o en periodo de lactancia; cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar
este medicamento.

< . o
«# 235 Pacientes con problemas en los rifiones:
=8¢
Gt Py & No es necesario modificar la dosis en caso de insuficiencia renal.
= = E
i t <
e S 5 Pacientes con problemas en el higado:
3 g4 . . . . o -
= Z & No es necesario modificar la dosis en caso de insuficiencia hepatica.
< 5 £
19 g Q
u = )
2 _$ Pacientes de edad avanzada:
=

No es necesario modificar la dosis.

Conduccién y uso de maquinas:

Durante el tratamiento puede experimentar mareos. Por lo tanto, se recomienda

precaucién cuando conduzca un vehiculo ¢ utilice maquinaria.

LANAE, KN

3.- éCOMO TOMAR OXIBRON® NF?

Tome siempre este medicamento exactamente como se describe en este prospecto o como

APODERADA

ansAs

su médico le haya indicado.

DUHNICA 0T

Comprimidos:

Adultos: 1 comprimido por la mafiana y 1 comprimido por la noche, antes de acostarse.
En tratamientos prolongados se recomienda 1/2 comprimido por la mafiana y 1/2
comprimido por la noche.

Nifios: la posologia se establecerd sobre la base de 1,2 mcg/Kg/dia de clenbuterol,

fraccionada en dos tomas.

coras beblbles: 1F 5520343398028 A DERMAANMAT
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1 gota equivale a 1 mcg de clenbuterol y a 1,5 mg de ambroxol.

Adultos: 20 gotas por la mafiana y por la noche.
Nifios: 1 gota/Kg/dia, divididas en 2 a 3 tomas. Las gotas pueden ser administradas solas

o diluidas en agua u otros liquidos.
« Por razones de higiene y seguridad los productos en gotas no deben ser aplicados

directamente desde el gotero a la boca del paciente. Para ser administrado se

recomienda verter previamente la dosis indicada en una cuchara.

Toma de Oxibron® NE con los alimentoes y bebidas:
Oxibron® NF debe tomarse junto a las comidas con abundante liquido.

Si toma mas Oxibron® NF del que debiera:

Consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente.

Si olvidé tomar Oxibron® NF:

f Si olvidé tomar una dosis, tomela tan pronto como lo recuerde. No obstante, si se
x encuentra préximo a la siguiente toma, omita la dosis olvidada y continte con el esquema
;i habitual. No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.,

X

H
i

S Si deja de tomar Oxibron® NF:
f No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médico.
; Ante cualquier duda, sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
“ farmacéutico.
4,- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, Oxibron® NF puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.
“ Se pueden producir los siguientes efectos adversos: nauseas, alteracion del sentido del
:g g gusto, sensacion de adormecimiento de la faringe, sensacién de adormecimiento de la

5
i

&
% boca, vomitos, diarrea, alteraciones en la digestion, dolor en el abdomen, sequedad de la
<

s

boca, nerviosismo, dolor de cabeza, dolor muscular, palpitaciones, alteracion del corazén,

By
%

& L . . ., . .
i bg‘f irritacién de la piel, picazén, reaccién alergica grave, shock causado por una reaccion
= o - . s . .

o j alérgica, inflamacion de la piel o de las mucosas. Ademas, el ambroxol puede generar

¥
i

reacciones de hipersensibilidad dermatolégicas serias (Eritema Multiforme o Sindrome de

~
i

o

Stevens-Johnson).
Si usted considera que puede presentar una alteracion dermatolégica seria o padece

sintomas de un rash cutaneo progresivo, deberd discontinuar el medicamento de manera

inmediata e informar a su médico. 1r-b072084793880228:ARN DERNHFANMAT
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Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

5.- CONSERVACION DE OXIBRONC® NF:
Conservar a temperatura ambiente.
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15°C Y 30°C.

No retirar del envase hasta el momento de su uso.

6.- PRESENTACIONES
Oxibron NF Gotas: 20,

exportacién.

30, 500 y 1000 ml; siendo los dos dltimos exclusivos para

Oxibron NF comprimidos: 8, 15, 30, 100, 500 y 1000 mi; siendo los tres Gitimos exclusivos
para exportacion

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Henar Ia ficha
que estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/ Notificar.asp o llamar 2 ANMAT
responde 0800-3233-1234",

Certificado N°: 3,577

Fecha de dltima revisién: ..../.../....

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioguimica.
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