Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-4360-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013610-17-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013610-17-3 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., solicita el
cambio de réotulos y prospectos del producto denominado ALCON LAGRIMAS 11 /
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA — DEXTRAN, Forma farmacéutica y concentracion:
SOLUCION / HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 0.3% - DEXTRAN 0.1%, autorizado por
el Certificado N° 41013.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se¢ encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actiia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y por el
Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015. '

Pbr ello; -
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la

Especialidad Medicinal denominada ALCON LAGRIMAS II/ , _
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA — DEXTRAN, Forma farmacéutica y concentracion:
SOLUCION / HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 0.3% - DEXTRAN 0.1%, ¢l nuevo
proyecto de prospecto obrante en ¢l documento 1F-2018-12592436-APN-DERM#ANMAT; y
rétulo obrante en el documento 1F-2018-12591 809-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 41013 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 Disposicién, conjuntamente con los rotulos y prospectos, girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese. - :
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ALCON LAGRIMAS* Il 5
Hidroxipropilmetilcelulosa 0,3%

Dextran 70 0,1%

" Solucion Oftalmica Estéril o
VENTA LIBRE : Industria Belga

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO.

¢ QUE CONTIENE ALCON LAGRIMAS* II?

Cada mL de ALCON LAGRIMAS |l contiene:

ingredientes activos:

Hidroxipropilmetilcelulosa ........ AR BTI 3.0 miligramos
Dextran 70 1 .0 miligramos
ingredientes inactivos: polyguaternium-1 , borato de sodio decahidratado, cloruro de sodio,
cloruro de potasio, acido clorhidrico y/o hidroxido de sodio para ajustar pH. agua purificada
cantidad suficiente. .

~ ACCION
Humectante y lubricante ocular.

:PARA QUE SE USA ALCON LAGRIMAS" Ii?

Para el alivio sintomatico dei ardor, irritacion y disconfort debido a ia sequedad ocular.
Come pretector contra la irritacién adicional o para aliviar la sequedad ocular.

¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ALCON LAGRIMAS* il?
No utilice ALCON LAGRIMAS" I si es alérgico a dextran 70, hipromelosa © a algunc de los
demas componentes de ALCON LAGRIMAS® 1.

¢(QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Consuite a su médico antes de usar ALCON LAGRIMAS® Il si:

« Sirecibe algun medicamento o esta en tratamiento por otra enfermedad

e Siesta embarazada o dando el pecho a su bebe.

Puede expenimentar vision borrosa durante un tiempo despues de usar ALCON LAGRIMAS” 1.
No conduzca ni opere magquinaria hasta que esto desaparezca.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO ESTE MEDICAMENTO?
interrumpa el usc de ALCON LAGRIMAS* Il y consulte a su médico si presenta:
e Visién borrosa. -
+ Ojo seco 0 sensacion de cuerpo extrafio en e} 0jo, ardor o malestar en el ojo,
enrojecimiento.
» Cambios en los parpados (enrojecimiento, picazén, descamacion}.
+ Dolor de cabeza.

+COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Instilar 1 6 2 gotas en el / los ojo(s} afectado(s} segun sea necesario.
L}tilice ALCON LAGRIMAS* Il {nicamente para colocar en el(los) 0jo(s).

Después de retirar la tapa, si el precinto de 'seguridad esta suelto, guitelo antes de usar el
producto.

Para evitar 1a contaminacion de la punta del gotero y de !a solucion, se debe tener precaucion
de no tocar los parpados, las areas circundantes u otras su_perficigs,_gggﬁl;;_gpptg del gotero.

Mantenga el frasco cerrado herméticamente mientras no se'lil) tfé, N

S gk, lmirt zi -7
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Si no logra colocar |a gota en &l oo, inténtelo de nuevo.

Si esta utilizando otras gotas oftalmicas o unguentos oftalmicos, espere al menos 5 minu ‘é&q
entre cada medicamento. Los ungientos oftalmicos deben administrarse en ultimo lugar.

Si olvida utilizar ALCON LAGRIMAS* il, contintie con su siguiente dosis segun lo planeado.
Sin embargo, si fuera ¢asi el horario de su siguiente dosis, saltee la dosis omitida y vuelva a
su esquema de dosificacion habitual. No utilice una dosis doble para compensar.

Si tiene otras preguntas sobre el uso de este ' medicamento, consulte con su médico 0
farmacéutico. :

. QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O S| ADMINISTRE MAS CANTIDAD DE
LA NECESARIA?

Si utiliza mas ALCON LAGRIMAS* il def que debe, enjuaguelo con agua tibia. No coloque
ninguna gota adicional hasta el momento de su siguiente dosis habitual.

L.lame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica. ,
Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: T.E.: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: TE: (011) 4654-6648 — 4658-7777
Centro de Asistencia Toxicoldgica de la Facultad de Medicina (UBA): T.E.: (011) 4961-8447
Centro de Toxicologia La Plata: T.E.: 0800-222-9911/ (0221) 451.5555 / 453-5901 al 09

<TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA? :
Centro de Atencion de Consultas Individuales (CACI): 0800-777-1111
www.novartis.com.ar ‘

ANMAT Responde: 0800-333-1234.

_ MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

FORMA DE CONSERVACION ‘
Conservar ALCON LAGRIMAS* il entre 15° y 25°C.
Desechar 4 semanas después de la primera apertura dei envase.

PRESENTACIONES ‘ :
ALCON LAGRIMAS* |l se presenta en cajas con frascos goteros tipo DROP-TAINER* con 5
mL, 10 mL, 15 mL y 30 mL. ‘ :

Elaborado en:
Alcon-Couvreur, Rijksweg 14, B-2870 Puurs — Bélgica

Novartis Argentina S.A.
Ramailo 1851- (C1429DUC) - Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jerongic — Quimico, Farmacéutico

7’

Medicamento Autorizado por el Ministerio de Salud - Certificado N° 41.013

*Marca de Novarlis
TODOC-0052935 v 1.0, 28.5ep.2016

Si este medicamento le produjo algun EFECTO ADVERSO /NO DESEADO o NO CAUSO EFECTO, camuniquese
con el ANMAT mediante e FORMULARIO DE NOTIFICACION ON-LINE disponible en
hitp:/iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

) Movartis Argenting 3.4,
; v Sergio ymitzian !
-‘,IEE%T 25029 360ABNSDERM#ANMAT

2 Codkreghor TE: )
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-PROYECTO DE ROTULO / ETIQUETA

ALCON LAGRIMAS* I
Hidroxipropilmetilcelulosa 0,3%
Dextran 70 0,1%

Solucion Oftalmica Esterll
VENTA LIBRE Industria Belga

(QUE CONTIENE ALCON LAGRIMAS*?

Cada mL de ALCON LAGRIMAS™ Il contiene:

Ingredientes activos:

HidroxipropilMetilCelUOS@ ..ooeii b 3,0 miligramos
DEXIIAN TO oo ireiee e revs e ime ey bee et g e 1,0 miligramos
Ingredientes inactivos: polyquaterniurm-1,- borato 'de sodio decahidratado, cloruro de
sodio, clorura de potasio, acido clorhidrico y/o hidroxido de scdio para ajustar pH, agua
purificada cantidad suficiente. .

ACCION |
Humectante y lubricante ocular.

:COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Ver prospecto adjunto.
Para uso topico ocular unicamente.

Conservar ALCON LAGRIMAS™ Il entre 15y 25°C.
Desechar 4 semanas después de |la primera apertura del envase.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud — Certificado N° 41.013

CONTENIDO : _ :
ALCON LAGRIMAS* |i se presenta en cajas con frascos goteros tipo DROP-TAINER”
con 15 mL.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
Elaborado en: ALCON-COUVREUR - Rijksweg 14, B-2870 Puurs, Belgica
Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851- (C1429DUC) - Buenos Aires, Argentina
Direc_tor Teécnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico-

Lote N°: o o Fecha de Vencimiento:

*Marca de Novartis

A - 1
Nota: Se deja constancia que los rotulos del envase conteniendo’5mL, 10 mL y 30 mL solo se.diferencian
en su contenido. : : - C

Noyarts Argeniing 5.A)
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