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BUENOS AIRES,
16 MAR. 2016
VISTC el Expediente N° 1-0047-0000-009912-15-1 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDOG:

Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIES INC.
USA representada en Argentina por ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S5.A,
solicita la aprobacidn de nuevos proyectos de prospectos, para el producto
MIRUS / NAFAZOLINA CLORHIDRATO - FENIRAMINA MALEATO,. forma
farmacéutica y composicidn: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL, NAFAZOLINA
CLORHIDRATO 0,025 % - FENIRAMINA MALEATO 0,3 %, autorizado por el
Certificado N° 34.127.

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

Que a fojas 123 obra el informe técnico favorabie de la Direccion de
Evaluacidn y Registro de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO

1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: !
|
ARTICULO 10.- Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 111 a 122,
desglosando de fojas 111 a 114, para la Especialidad Medicinal denominada
MIRUS / NAFAZOLINA CLORHIDRATO - FENIRAMINA MALEATO, !forma
farmacéutica y composicién: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL, NAFAiOLINA
CLORHIDRATO 0,025 % - FENIRAMINA MALEATO 0,3 %, propiedad de la firma
ALCON LABORATORIES INC. USA representada en Argentina por FALCON
LABORATCRIOS ARGENTINA S.A., anulando los anteriores. {
ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certific;ado Ne
34.127 cuando el mismo se presente acompafado de la copia autenticada de la
presente disposicion. !
ARTICULO 39°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion
conjuntamente con los prospectos, girese a la Direccidn de Ge:-‘{tién de

Informacidon Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

16 MAR. 2016

MIRUS*

NAFAZOLINA CLORHIDRATO 0,025%
FENIRAMINA MALEATO 0,3%

Solucion Oftalmica Estéeril

COMPOSICION: Cada mL de MIRUS* Solucién Oftalmica contiene: Activos: Maleato de
Feniramina 3 mg y clorhidrato de Nafazolina 0,25 mg. Conservante: Cloruro de Benzalconio
0,01%. Excipientes: acido borico; borato de sodio decahidratado; edetato disédico; cloruro
de sodio; Hidroxido de sodio y/o Acido clorhidrico (para ajustar pH) y agua purificada csp 1
mL '

ACCION TERAPEUTICA: Descongestivo ocular

INDICACIONES: Para el alivio de las irritaciones oculares y/o congestion, y para el
tratamiento de estados alérgicos o inflamatorios oculares.

FARMACOLOGIA CLINICA: La Nafazolina es un simpaticomimético con actividad alfa
adrenérgica sustancial. Es un vasoconstrictor con actividad de rapida y larga duracion,
reduciendo el edema y la congestiéon cuando es aplicado sobre La mucosa. Por medio de su
actividad adrenérgica local, la solucion oftdlmica de Clorhidrato de Nafazolina presenta un
efecto vasoconstrictor sobre los vasos sanguineos, causando de esa forma una
descongestion conjuntival.

La Feniramina es un miembro del grupo de las alquilaminas, dentro de los medlcamentos
antihistaminicos. Es un antagonista del receptor H1, que no evita la fiberacion de Histamina,
pero reduce o anula la mayoria de los efectos de fa histamina sobre la musculatura lisa

DOSIS Y ADMINISTRACION: instilar 1 a 2 gotas en el ojo afectado cada 3 0 4 horas o con
menor frecuencia, segun sea requerido para aliviar los sintomas.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a los ingredientes activos o cualquier excipiente.

Pacientes con glaucoma de angulo estrecho.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
- La administracién de drogas simpaticomiméticas a pacientes en tratamiento con inhibidores
de la monoaminooxidasa (IMAOs), puede experimentar una crisis hipertensiva severa (vea
INTERACCIONES CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION).
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- Usar con cuidado en nifios, ancianos, en pacientes con enfermedades cardiovasculares o
en pacientes con denervacion simpatica (por ejemplo pacientes diabéticos dependientes de
insulina, hipotensidén ortostatica, hipertension, hipertiroidismo), debido al riesgo de posibles
efectos sistémicos.

- El uso prolongado y/o excesivo puede llevar a una vasodilatacion rebote o congestidn
ocular.

- La Solucién Oftalmica de Nafazolina - Feniramina contiene Cloruro de Benzalconio, gue
puede causar irritacion de los ojos y es sabido que decolora las lentes de contacto blandas.
Evitar el contacto con las mismas. Se debe recomendar a los pacientes que remuevan las
lentes de contacto antes de la aplicacion de la Solucion Oftdlmica de Nafazolina - Feniramina
y esperar al menos 15 minutos antes de la reinsercion.

INTERACCIONES CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION:

Pacientes en tratamiento con inhibidores de la Monoamino Oxidasa (IMAQs) pueden sufrir
una reaccién hipertensiva grave si es administrado un medicamento simpaticomimeético.
Aungue esa reaccion no haya sido especialmente relatada con Nafazolina, la posibilidad de
una interaccion debe ser tenida en cuenta (vea PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS).

Fertilidad, Embarazo y Lactancia

FERTILIDAD:

No fueron realizados estudios para evaluar el efecto de la administracién ocular topica de la
Solucién Oftalmica de Nafazolina — Feniramina sobre la fertilidad humana.

EMBARAZO: :

No existe o existe una cantidad no suficiente de datos sobre el uso oftalmico tépico de
Nafazolina o Feniramina en mujeres embarazadas. Los estudios en animales son
insuficientes en lo que se refiere a toxicidad reproductiva. :
LACTANCIA:

Se desconoce si la Nafazolina tépica y/o sus metabolitos son excretados en la leche humana;

sin embrago no puede ser excluido el riesgo para el nifio lactante.

Efectos sobre la habilidad para conducir y operar maquinaria:

La Solucién Oftalmica de Nafazolina — Feniramina puede causar midriasis transitoria, vision
borrosa temporaria u otros disturbios visuales que pueden afectar la capacidad de conducir u
operar maquinaria. En caso de ocurrir midriasis o visiéon borrosa después de la instilacion, el
paciente debera esperar hasta que se aclare la visibn antes de conducir u operar
maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas abajo descritas fueron reportadas durante los ensayos clinicos con
la Solucion Oftalmica de Nafazolina 0.25 mg/mL — Feniramina 3 mg/mL y son clasificadas de
acuerdo a la siguiente convencion: muy comun (2 1/10), coman (= 1/100 a < 1/10), poco
comun (2 1/1.000 a < 1/100), raro (= 1/10.000 a < 1/1.000) y muy raro (< 1/10.000). Dentro de
cada agrupacion de frecuencia, las reacciones adversas son presentadas en orden
decreciente de gravedad.
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Clasificacion por érganos y Termino Preferido MedDRA (v. 14.1)
sistemas

Trastornos oculares Comun: molestia ocular '

Inusual: queratitis, dolor en los ojos, edema ocular,
hiperemia ocular. -

Las reacciones adversas adicionales identificadas a partir de la vigilancia post
comercializacion incluyen a las mencionadas abajo. La frecuencia no puede ser estimada a
partir de los datos disponibles.

Clasificacién por érganos y sistemas Termino Preferido MedDRA (v. 14.1)

Trastornos oculares Midriasis, irritacion en los ojos, visidn borrosa.

Poblacion pediatrica: El uso excesivo de la Nafazolinaffeniramina en lactantes y nifios
jovenes puede causar depresion del Sistema Nervioso central y reduccién significativa de la
temperatura corporal (Vea SOBREDOSIFICACION). !

SOBREDOSIFICACION:

En casos de sobredosis o ingestién accidental la Nafazolina puede causar (especialmente en
nifios) lo siguiente: depresién del Sistema Nervioso central con una disminucion evidente de
la temperatura corporal, sintomas de bradicardia, sudor excesivo, somnolencia y coma,
hipertensién seguida de hipotension. El tratamiento de una sobredosis oral es sintomatico y
auxiliar. !
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: !
Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: Galio 1330, Capital Federal (011) 4862-6666/2247
Hospital A. Posadas: Av. Marconi y Pte. lllia, El Palmar, Moron, Bs.As. (011) 4654-6648 —
4658-7777 f

INFORMACION PARA EL PACIENTE:

» Para uso tépico ocular tnicamente

» No usar si la banda de seguridad en la tapa esta ausente o dafiada

o Evitar que la punta del gotero toque cualquier superficie, ya que el producto puede
contaminarse con bacterias comunes que pueden causar infecciones oculares. El uso de
soluciones contaminadas puede producir un serio dafio al ojo y una subsecuente pérdida
de la vision. !

» Se recomienda desechar el contenido un mes después de haber sido abierto el envase.

¢ No usar si la solucién cambia de color o se enturbia. !
|
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Conservar a MIRUS* Solucion Oftalmica entre 2 y 27°C. Mantener el envase cerrado cuando
no se usa. Proteger de la luz y del excesivo calor. .
|
Mantener fuera del alcance de los ninos

PRESENTACION: MIRUS* Solucion Oftalmica se presenta en cajas con frascos goteros
DROP-TAINER* con 15 mL.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 34.127

VENTA BAJO RECETA

Fabricado por:

ALCON-COUVREUR - B-2870 Puurs, Bélgica
Industria Belga , !

Novartis Biociencias S.A.

Av. Nossa Senhora de Assuncao 736, San Pablo, Brasil
Industria Brasilera

ALCON LABORATORIOS S.A. CV MEXICO, México
Industria Mexicana

Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs. As., Argentina.
Director Técnico: Verénica B. Cini
Servicio de Atencion al Cliente: 0800-555-4585

Fecha de ultima revision:

TDOC-0015759 version 1.0, Effective Date 28.jun.12

*Marca de Novartis

Importado y Distribuido por: Alcon Laboratorios Argentina S.A. \
J
J
©2015 Novartis |

Este prospecto también se aplica a las presentaciones no comercializadas: S mL y 30 mL
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