L _X

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

R Disposicion

Nimero: DI-2018-2199-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 30 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-39227517-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2018-39227517-APN-DGA#ANMAT del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS EDUARDO JORGE GEZZI
S.R.L,, solicita el cambio de rétulos y prospectos del producto denominado BROMHEXINA
PEDIATRICA GEZZI / CLORHIDRATO DE BROMHEXINA, Forma farmacéutica y

> concentraciéon: JARABE / CLORHIDRATO DE BROMHEXINA 0.08 g/ 100 ml, autorizado
por el Certificado N° 56.219.

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

Cd

~ Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condicién de Venta Libre ha tomado la
intervencion de su competencia.

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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS EDUARDO JORGE GEZZI SR.L.. :
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada BROMHEXINA PEDIATRICA GEZZI . {
CLORHIDRATO DE BROMHEXINA, Forma farmacéutica y concentracion: JARABE



CLORHIDRATO DE BROMHEXINA 0.08 g/ 100 ml, el nuevo proyecto de rétulo - prospecto
obrante en el documento IF-2018-50580386-APN-DRRIIYRP#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 56.219 cuando
el mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entreg:
de la presente Disposicion, conjuntamente con los rétulos y prospectos. Cumplido, archivese.

»
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CEZZ

Jgfm
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

éﬂ

£QUE CONTIENE BROMHEXINA PEDIATRICA GEZ21? C
FORMULA
Cada 100 millitros contiene:

PRINCIPIO ACTIVO: clorhidrato de bromhexing 0,08 gramos,
EXCIPIENTES: CMC sédica, benzoato de sodio, colorante rojo punz6, propilenglicol, agua purificada, glicerina, ssencia
de irutiﬂa‘ ciclamato de sodio, 8cido tartérico, sorbito! 70%.

ACCION TERAPEUTICA:
Mucolitice y expectorante {ayuda & disolver el moco fachitands sy eliminacion).

LPARA QUE SE USA BROMHEXINA PEDIATRICA GEZZ17
Alivio de los sintomas dél catarrd bronquial y latos, por fluidificacion del mocs, facilitando Ja expectoracion.

LQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR BROMEEXINA PEDIATRICA GEZ2I?
CONTRAINDICACIONES

No use este medicamento si usted sabe gue:

Es alergico al principio activo (Brombexing) ¢ 2 algunos de los companentes sctivos de s Bimula.

Tieng dificultad para expectorar:

Tiene asma.

Tiere tlcera gastroducdenal,

Tiene enfermedades de higads, de o o toma alcohal,

Menares de 2 afios de edad.

Pacientes en tratamiento con disulfiram.
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LQUE CUIDADUS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

No contiens aziicar. Pusde utifizarse an personas diabéticas

Consuite a su médico en fos sigulentes casos:

s Siestd omando simultdneamente algln miedicamento,

«  Sieste producto, debe ser utilizade por ancianos. Dado que durante este tratamiento es de esperacun-aumento
de secrecin, puede ser indeseables en pacientes incapaces de expectorar.

«  Debeempiearse con culidado en pacientes con antecedentes de dlcera gastroduodenal y en adultos con
antecedentes de afecciones hepaticas yo sleoholismo.

«  Siesta embarazada o en periodo de factancia consulte 2 sy médico antes de ingarir este medicamento.

= Nifios menocres de 2 afios de edad,

LQUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Pueden aparecer efectos no dessados causados por este medicamento, como gastrointestinales (nduseas, vémitos
diarrea y dolor abdominal), respiratorios {reacciones albrgicas severas, dificultad para respirar, efc.) v de la piel (picazdn,
ronchas). Si esto sucede, suspender ef tratamients y consultar af médico.

Se han recibide informes de reacciones cutdneas infensas tales come eritema multiforme, singrome de - Stevens-Johnson
{88J) 1 necrolisis epidémica toxica (NET) y pustulosis exanteratosa generalizada-aguda (PEGA) asociadas a la
administracién de Bromhexina. Siel paciente presenta sintomas o signos de exantema progresive {en ocasiones asociado
a ampollas o lesiones en las mucosas), deberd interrumpirse inmediatamente e tratamients con Bromhexina y deberd ;
consuliar a su médico. ‘;i

Posibles efectos adversos

Trastornos del sistema inmunoligico {rares: reacciones de hipersensibilidad {alergia), frecuencia no conocida: reacciones
anafilacticas tales como choque anafildctico, angivedema v prurito). Trastormos de la plel y del tejido subcutdneo (rars:
exantema, urticaria {enrojecimianto, aparicion de ronchas), frecuencia no conocida: feacciones cutdneas intensas tales
come eritema multiforme, sindrome de Stevens-Jotnzon / necrdlisis epidérmica toxica y pustulosis exantematosa
gaderalizada aguda), Siesto suceds, suspender 8! tratamients ¥ consultar af miédico.

SIEN 48 HORAS LOS SINTOMAS EMPEORAN O NO MEJORAN, CONSULTE INMEDIATAMENTE CON SU MEDICO.
NO ADMINISTRAR ESTE PRODUCTO POR MAS DE 5 DIAS,

o,
e

SAESTE MEDICAMENTO? gf
IF-2018-50580§:§%E’B@§1 YANMAT
e OPIETARIA

: res.de 2 allos de edad: consulle al médico.

Erle A, B4
Farmactution S A
Cirector Toe¢F
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Nifios de 2.8 8 aftos-de-edat! (12 - 27 kilogramos de pesol: 2.5 miliitros {(una cucharadita tamafio café) 3 veces por dia
{cada § horas}. Miximo 7.5 mililitros por dia,

Nifips de 6 a 12 afios de edad {22 - 35 kilogramos de pesol. 5 mililiros tuna cucharadita tamafio ) cada 8 horas, Maximo
15 millitros por dia.
AN

Nifios mayores de 12 afios de edad (mas de 35 kilogramos de peso}y adultos: 10 miltlitros {una cucharada tamanio sopa)
3veces por dia {cada 8 horas). Méximg 30 millitros por dia.

Via de administracién: oral.
Modo de administracidn: Administrar después de las comidas,

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S TOME MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?

SOBREDOSIFICACION
En caso de una sobredosis, o si tomd més canlidad de Ia necésaria, vaya al lugar mas cercano de asistencia médica o lame
por teléfone a un centro de infoxicacionas:

¢  Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérnez: (011} 4962-6866 / 2247
«  Hospital A Posadas: {011) 4656-8848 ¢ 4658- 7777
»  Hospital Ferndndez: (011) 4801-5555 / 7167

LTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Liame sin.cargo &

Laboratorio Edgardo Jorge Gezi TEL.: 0-B00-444-2468
ANMAT responde TEL.: 0800-333:1234

Mantener dste y todos fos medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Ante cusiquier duda consulte con su médico y £ o con su farmatéutico.

FORMA DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Corisawar entre 15°C y 30°C:

PRESENTACION:
Frasco x 120 militros de jorabe (%
*): igual rotulo-prospecto para las olrds prasentaciones. (150 y 200.mililitros)

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALLID.
CERTIFICADO N*: 58.218

Es Importante notificar sospechas de reaccliones adversas al medicamento tras su autorizacicn, Ello permite una
% ision continuada de a relecion beneficio/riesgo del edicamenta. Se invita 2 Jos profesionales sanitarios a
natificar las sospachas de reacciones adversas a través del sistema nacional de farmacovigiiancia al siguiente
link; bttpHsistemas.a £ splicaciones netepolicationsifvg ¢ 1o $0§ nuevolindex him

ELABORADO EN:
LABORATORIO EDGARDD JORGE GEZZISRL.
Guevara 1357-(C1427B8G)~CABA.

DIRECTOR TECNICO:
Enio A, Benitez— Farmacéutico.
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